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Antecedentes

1. En este documento se recopilan las observaciones recibidas a través del Sistema de comentarios en
linea del Codex (OCS) en respuesta a la carta circular CL 2018/63-NFSDU, con fecha de septiembre de 2018.
En el sistema OCS, las observaciones se agrupan en el siguiente orden: primero se muestran las observaciones
generales y, a continuacion, las observaciones sobre puntos concretos.

Notas explicativas sobre el apéndice

2. Las observaciones presentadas a través del sistema OCS se adjuntan al presente documento como
Anexo | y se muestran en un cuadro.
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OBSERVACIONES GENERALES

MIEMBRO/OBSERVADOR

En general, Australia sigue estando a favor de alinear el etiqguetado de los preparados complementarios para lactantes de mas
edad con la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes
(CODEX STAN 72-1981), tal como acordé previamente el Comité.

También deseamos reiterar nuestro apoyo a la decision del Comité de establecer una diferenciacion entre los dos tipos de
preparados complementarios a la edad de 12 meses. Consideramos que [nombre del producto] para nifios pequefios desempefian
un papel diferente y presentan una finalidad distinta y, por tanto, no pueden considerarse sucedaneos de la leche materna. Esta
postura se ve respaldada por el hecho de que el Comité haya acordado requisitos de composicion distintos para los dos tipos de
preparados complementarios (actualmente en el tramite 5).

Nuestra respuesta se basa en esta postura sobre el distinto papel de [nombre del producto] para nifios pequefios y, por tanto, no
creemos en general que todos los elementos relativos al etiquetado de [nombre del producto] para nifios pequefios deban
alinearse con los aplicables a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Sin embargo, en aras del consenso, hemos intentado limitar los cambios propuestos en la medida de lo posible.

Plazos propuestos para llevar a cabo el trabajo

Australia esta de acuerdo con los plazos propuestos. Creemos que el trabajo debe avanzar de manera oportuna y recordamos que
los plazos propuestos dependen de los resultados de los debates del Comité y de los avances logrados en la 40.2 reunion del
CCNFSDU. Recomendamos encarecidamente al Comité que el trabajo avance en los plazos propuestos. Australia desea
recordar la observacion de la direccion sobre la necesidad de que avance el trabajo para permitir que la Norma o Normas se
finalicen a tiempo. Consideramos que, si se da prioridad a la estructura, esto ayudaria a resolver otras cuestiones pendientes,
como el preambulo, las definiciones y el etiquetado.

Australia

Brasil esté de acuerdo con los plazos propuestos para la finalizacién del trabajo: Brasil
Diciembre de 2018: examen del proyecto de Norma y traslado de las secciones sobre el &mbito de aplicacion y el etiquetado al

tramite 5

Julio de 2019: avance de las secciones sobre el ambito de aplicacion y el etiquetado al tramite 5 por la Comision del Codex

Alimentarius

Diciembre de 2019: finalizacién de la Norma y traslado de la misma al tramite 8 para su aprobacién por la Comision del Codex

Alimentarius

Julio de 2020: aprobacion de la Norma final por la Comision del Codex Alimentarius

Camboya desea dejar claro que el Codex desempefia un papel esencial en la proteccion de las practicas encaminadas a una Camboya

alimentacion 6ptima de los lactantes y los nifios pequefios. Las normas elaboradas por el Codex se utilizan a menudo como base
en las legislaciones nacionales, por lo que tienen una honda repercusién sobre la nutricion de los lactantes y de los nifios
pequefios. No obstante, la proteccion de la salud de los consumidores puede entrar en conflicto con la proteccion del comercio, tal
como evidencia el debate actual sobre el presente tema del programa, la revision de la Norma para preparados complementarios,
en el que claramente se esta dando prioridad a los intereses comerciales y empresariales sobre la salud.

El Codex tiene la oportunidad de proteger la lactancia natural, mejorar la nutricion infantil y contribuir significativamente a la
reduccion de las muertes infantiles evitables. Por consiguiente, apelamos para que, en esta reunion, se debata con la mirada
puesta en la proteccién de la salud de los consumidores.

El mundo dio un paso firme para salvar la vida de los nifios al adoptar la resolucion 69.9 en la Asamblea Mundial de la Salud de
2016. El Codex también debe tomar medidas significativas y definir los preparados complementarios para lactantes de mas edad y
niflos pequefios como sucedaneos de la leche materna.

Céte d’'lvoire respalda el texto con la redaccién propuesta.

Cote d’lvoire
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La presente normativa debe alinearse con la resolucién 69.9 de la Asamblea Mundial de la Salud y a las resoluciones WHA33.32
(1980), WHA34.22 (1981), WHA35.26 (1982), WHA37.30 (1984), WHA39.28 (1986), WHA41.11 (1988), WHA43.3 (1990),
WHA45.34 (1992), WHA46.7 (1993), WHA47.5 (1994), WHA49.15 (1996), WHAS54.2 (2001), WHAS55.25 (2002), WHA58.32 (2005),
WHA59.21 (2006), WHAG1.20 (2008) y WHA63.23 (2010) sobre nutricion del lactante y el nifio pequefio, practicas adecuadas de
alimentacion y otras cuestiones conexas.

Todos los productos incluidos en esta norma deben definirse como sucedaneos de la leche materna y, por lo tanto, deben regirse
al Cadigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna.

Ecuador

Siguiendo el enfoque general, Nueva Zelandia considera que ningun requisito para los preparados complementarios para lactantes
de mas edad y [nombre del producto] para nifios pequefios deberia ser mas restrictivo que los recogidos en la Norma para
preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981).

Ademas, Nueva Zelandia desea sefialar los avances realizados desde la 39.2 reunion del CCNFSDU que resultan pertinentes para
este trabajo:

a) la publicacién de una adicion al informe de la 39.2 reunion del CCNFSDU; y

b) las observaciones y orientaciones aportadas por el Comité Ejecutivo en su 75.2 reunidn en relacién con la revision de la Norma
para preparados complementarios.

Nueva Zelandia

La opinién de la Comision Técnica Nacional sobre Nutricion y alimentos para regimenes especiales, en el marco del Codex
Alimentarius al documento CL 2018/63/0OCS-NFSDU es estar de acuerdo con el documento.
Sin embargo, tiene como comentario lo indicado en las observaciones especificas.

Perl

Filipinas considera adecuado el texto del anteproyecto de revision de la Norma para preparados complementarios. Es coherente
con las conclusiones del grupo de trabajo electrénico y con el consenso alcanzado en la reunion anterior del Comité y esta
justificada por la evidencia cientifica generalmente reconocida. Ademas, sigue la linea de las posturas adoptadas por Filipinas en
reuniones anteriores.

Filipinas

Segun hemos observado, el Comité ha tomado nota de las diferencias en las necesidades nutricionales y en el papel de los
preparados complementarios en las dietas de los lactantes de mas edad y de los nifios pequefios (12-36 meses). Por tanto,
consideramos que la separacion del texto en dos normas reflejaria de manera clara estas diferencias y estaria respaldada por la
distinta composicion nutricional, que ha evolucionado teniendo en cuenta la diferenciacion acordada a los 12 meses de edad.

El Codex aun considera y define al lactante de mas edad (6-12 meses) como un «lactante». El lactante de mas edad apenas
empieza a consumir alimentos mientras sigue dependiendo de la leche materna o de un sucedaneo de esta para satisfacer sus
necesidades nutricionales y de crecimiento. Los preparados complementarios para lactantes de mas edad (6-12 meses) son un
producto completo desde el punto de vista nutricional que aporta seguridad nutricional mientras el lactante sigue consumiendo una
dieta complementaria y adaptandose a esta.

Sin embargo, la dieta de los nifios pequefios de 12 a 36 meses es mas diversa e incluye una mayor variedad de distintos alimentos
que, en circunstancias normales, deberian cubrir la mayoria de las necesidades nutricionales de estos nifios. Aunque el producto
para el grupo de edad de 12 a 36 meses no es completo desde el punto de vista nutricional, el perfil de nutrientes del producto
puede adaptarse para satisfacer las necesidades nutricionales en funcion de los tipos de alimentos tipicos del pais o la region. El
producto para el grupo de edad de 12 a 36 meses no se concibe como fuente de nutrientes completa y, por tanto, desde el punto
de vista nutricional, no puede considerarse adecuado para utilizarse como sucedaneo de la leche materna.

Resulta necesaria una norma independiente para los nifios de 12 a 36 meses a fin de garantizar que estos productos puedan
aportar unos nutrientes significativos y suficientes dentro de la dieta diversa de los nifios pequefios para asegurar los niveles de
nutrientes necesarios para el crecimiento y el desarrollo saludables de estos nifios. Una norma independiente seria mas adecuada
para permitir que la composicion nutricional del producto se personalizara en funcién de los alimentos introducidos en la dieta de
los nifios pequefios. Este tipo de norma es esencial para asegurar que existan unas disposiciones internacionales firmes sobre la
inocuidad, la idoneidad nutricional y el etiquetado que respalden el comercio regional e internacional.

EE. UU.




CX/NFSDU 18/40/5-Add.1

Estados Unidos considera que la finalizacién de la revision de la Norma para preparados complementarios es una prioridad para el
Comité y cree que el enfoque mas eficiente para avanzar en el proceso de aprobacion del Codex hasta la adopcion oficial es la
elaboracion de dos normas separadas. Ademas, desea afiadir que esto no presenta ninguna implicacion a nivel del procedimiento
aparte de la necesidad de informar a la Comisién del Codex Alimentarius.

Por ultimo, Estados Unidos sugiere que se considere la posibilidad de aclarar el objetivo de algunas disposiciones relativas al
etiquetado para ayudar a que el texto se traduzca de manera comprensible.

Puesto que aln no se ha adoptado ninguna decision sobre el texto del predmbulo y del ambito de aplicacion, la IBFAN ha incluido IBFAN
el requisito relativo a las disposiciones del Cédigo internacional, las resoluciones de la AMS pertinentes y la resolucién 69.9, junto

con las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocion inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios, en

ambos preambulos de la propuesta de Norma y en los ambitos de aplicacion de ambas secciones.

La IBFAN ha conservado el texto de la disposicion 1.4 en los ambitos de aplicacion tanto de la seccion sobre preparados para

lactantes de méas edad como de la seccion sobre [nombre del producto] para nifios pequefios, tal como se encuentra en la Norma

para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981), con un
pequefio cambio («deberan cumplirse»).

En aras de una mayor claridad juridica, la IBFAN también considera que las disposiciones sobre etiquetado de todos los productos
etiquetados como preparados complementarios deben ser similares, tanto si se aplican a los lactantes de mas edad como a los

nifilos pequerios.

Las ISDI respaldan la recomendacién formulada por el Comité Ejecutivo, en su 75.2 reunion, dirigida al CCNFSDU: ISDI
Conclusion

Con respecto a las referencias a documentos de la OMS y la Asamblea Mundial de la Salud en el proyecto de texto del CCNFSDU

sobre preparados complementarios, el Comité Ejecutivo, en su 75.2 reunidn, facilité el siguiente asesoramiento, dirigido a ayudar al
CCNFSDU a avanzar:

a. las referencias deberian considerarse caso por caso;

b. las referencias podian proporcionar contexto e informacion adicional con objeto de brindar asistencia a los miembros en la

comprension y utilizacion de las normas;

c. los conceptos y la informacién técnica podrian incorporarse en el texto de la norma propiamente dicha, en lugar de tomar como
referencia fuentes externas al Codex;

d. las referencias debian ser pertinentes para el alcance de la norma en si misma, quedar comprendidas dentro del mandato del

Codex, tener fundamento cientifico y haber sido elaboradas mediante un proceso transparente.

OBSERVACIONES GENERALES

[NOMBRE DEL PRODUCTO] PARA NINOS PEQUENOS (RECOMENDACION 18)

Recomendacion 18 Brasil
En opinion de Brasil, el nombre propuesto sigue siendo genérico y no indica la verdadera naturaleza del producto.

Basandonos en la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), creemos que el nombre debe

ser mas especifico. Consideramos que un modo mas adecuado de caracterizar el producto consistiria en informar sobre el

principal origen de las proteinas en su nombre. Asi, sugerimos el siguiente nombre:

«bebida preparada a base de leche (o de origen vegetal) para nifios pequefios».

Entendemos que la disposicion 9.1.3 de la Seccion 9.1 permite especificar el nombre del producto en funcion del origen de las

proteinas en una disposicién independiente relativa al etiquetado. Sin embargo, proponemos incluir esta informacion en el nombre

del producto y, por tanto, si se retiene esta opcion, debera modificarse el texto de la disposicion 9.1.3 a fin de evitar duplicidades.

El nombre del producto para nifios pequefios no deberia incluir la palabra «preparada»: mas bien deberia denominarse «bebida Camboya

para nifios pequefios». La OMS ha declarado que estos productos son innecesarios. Por tanto, la denominacién empleada para
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describir el producto para nifios pequefios debe ser neutra y no debe contener ninguna connotacién de beneficio o declaracion de
propiedades. El uso del adjetivo «preparada» podria interpretarse en el sentido de aporte de beneficios.

Nombre del producto para nifios pequefios: «bebida [concebida] para nifios pequefios».

Colombia

Céte d’'Ivoire no esta de acuerdo con la opcion propuesta y sugiere el nombre «bebida para nifios pequefios».

Cote d’lvoire

La UE no respalda el uso del adjetivo «preparada» en el nombre por su similitud con el sustantivo «preparado», que podria inducir
a error a los cuidadores acerca del grupo de edad adecuado de los consumidores de este producto.

Los consumidores pueden adquirir los productos basandose en el nombre del producto y la informacioén incluida en la parte
delantera del envase, y los nombres de producto «preparados para lactantes», «preparados complementarios para lactantes de
mas edad» y «bebida preparada para nifios pequefios» pueden confundir a estos consumidores. La UE desea sefialar que los
consumidores, especialmente aquellos con un bajo nivel socioeconémico, pueden experimentar dificultades a la hora de distinguir
los grupos de edad y los productos a los que hacen referencia los nombres «lactante», «lactante de mas edad», «nifio pequefio»,
«preparado», «preparado complementario» y «bebida preparada». Por tanto, para evitar malentendidos, la UE considera que debe
eliminarse el término «preparada», de modo que el nombre del producto quedaria como sigue: «bebida para nifios pequefios» o,
alternativamente, «bebida para el nifio pequefio».

UE

Nepal se opone firmemente a la inclusion del término «preparada», al considerar que alin quedan numerosos aspectos por debatir
en relacion con este asunto en la reunion del CCNFSDU. Creemos que esta cuestion debe debatirse en la proxima reunién de este
afio.

Nepal no solo confia en que se alcance un consenso durante la reunién del Codex sino que también depende en gran medida de
las orientaciones de la OMS cuando formula politicas nacionales.

Durante la AMS de 2016, Nepal se pronuncié a favor de que estos productos se consideraran sucedaneos de la leche materna y,
en la actualidad, el Gobierno esta redactando politicas para poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para lactantes y
nifios pequefios, tal como exige a los distintos paises la resolucion 69.9 de la AMS, que se adoptd por consenso. En este sentido,
creemos que el fabricante podria utilizar el término «preparada» para promocionar estos productos de manera inadecuada, ya que
cabria la posibilidad de interpretar este término con una connotacion de aporte de beneficios.

Se ha convenido a nivel mundial que estos productos no son necesarios. Creemos, por tanto, que deberia usarse un término mas
neutro que no creara confusion entre los consumidores, quienes podrian creer que se trata de un tipo de leche especial con la que
es necesario alimentar a los nifios. Ademas de esto, los estudios han constatado que los términos «especiales» en el etiquetado
confunden a los consumidores de los paises menos avanzados y, por tanto, existen grandes posibilidades de que los
consumidores de paises como Nepal se sientan impulsados a alimentar a los nifios con estos productos en detrimento de la
lactancia materna. Por todo lo anterior, proponemos que se elimine el término «preparada» y que el nombre del producto pase a
ser «bebida para nifios pequefios», tal como se menciona en las observaciones de Nepal presentadas en los documentos de
consulta del GTE.

Nepal

Nueva Zelandia respalda el nombre bebida preparada para nifios pequefios para el producto destinado al grupo de edad de 12-
36 meses.

Nueva Zelandia

El texto no indica que se trata de una Unica norma. Mali
Mali prefiere una Gnica norma dividida en dos partes: una para la categoria de productos destinados a los lactantes de 6 a

12 meses y otra para los productos para nifios de 12 a 36 meses.

Senegal no esta de acuerdo con la opcion propuesta y sugiere el nombre «bebida para nifios pequefios». Senegal
La IBFAN ha observado que los fabricantes de productos para nifios pequefios estan etiquetando estos productos de modo que IBFAN

eviten su clasificacion como sucedaneos de la leche materna. Los productos se etiquetan como «leches de crecimiento»,
«complementos nutricionales para nifios pequefios» 0 «alimentos complementarios» y se etiquetan y comercializan para su uso a
partir de los 12 meses. Por consiguiente, al comercializarse para ser utilizados como sucedaneos de la leche materna, las
Orientaciones que acompafian a la resolucion 69.9 de la AMS aclaran que deben clasificarse como tales y deben cumplir las
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disposiciones del Cédigo internacional y todas las resoluciones de la AMS pertinentes.

El articulo 9 del Cédigo establece que los productos no deben llevar imagenes o textos que puedan idealizar su uso.

La resolucién 58.32 de la AMS (2005) prohibe el uso de las declaraciones de propiedades nutricionales y saludables.

Por su parte, la recomendacién 5 de las Orientaciones prohibe la promocion cruzada (también llamada extension de marca), ya
sea directa o indirecta, por medio del envase y el etiquetado.

Aunque el Comité auin no ha debatido de manera exhaustiva el nombre del producto, la IBFAN opina que resulta aplicable a todos
estos productos la definicion de los alimentos para lactantes y nifios pequefios incluida en las Orientaciones que acompafian a la
resolucion 69.9 de la AMS: «Los alimentos para lactantes y nifios pequefios se definen como alimentos o bebidas fabricados para
su venta que se comercializan especificamente como adecuados para alimentar a nifios de hasta 36 meses».

Habida cuenta de que los productos preparados no se definen como leches procedentes de glandulas mamarias, la IBFAN se
opone al uso del término «leches». Ademas, los productos elaborados concebidos para nifios pequefios pueden introducir riesgos
nutricionales si se administran a los lactantes. Esperamos, por tanto, que se entable un debate fructifero y exhaustivo en el que
puedan encontrarse la denominacion y la terminologia mas adecuadas para reducir el riesgo de uso innecesario e inadecuado de
estos productos asi como los posibles peligros nutricionales derivados de una administraciéon indebida a los lactantes de menos
edad. La denominacién de todo producto que funcione como sucedaneo de la leche materna debe tener en cuenta estos riesgos.

OBSERVACIONES GENERALES:
ESTRUCTURA DE LA NORMA (RECOMENDACION 19)

Argentina esté de acuerdo con la propuesta de dos normas separadas, ya que se ha establecido una diferenciacion a los Argentina
12 meses. Por tanto, resulta necesario adaptar el enfoque a las distintas necesidades nutricionales de los lactantes de méas edad y

de los nifios pequefios, pero también debe tenerse en cuenta el papel de los diferentes productos en la dieta.

Seguimos estando a favor de dos normas distintas por las siguientes razones: Australia

« El Comité ya ha acordado que debe establecerse una diferenciacion entre los preparados complementarios para lactantes de
mas edad y [nombre del producto] para nifios pequefios (a partir de los 12 meses de edad) debido a las distintas necesidades
nutricionales y a la diferente funcién de los preparados complementarios en las dietas de los lactantes de mas edad si se
comparan con las dietas de los nifios pequefios. Este enfoque ha derivado en dos productos muy diferentes, tanto a nivel de la
composicion como del etiquetado; esto es, el producto para nifios pequefios Unicamente aporta un nimero reducido de nutrientes
obligatorios en comparacién con los preparados complementarios para lactantes de mas edad, en los que deben afiadirse treinta y
dos nutrientes (tal como ha acordado actualmente el Comité en el tramite 5).

» Con dos normas separadas se consigue una distincion mas clara entre los preparados complementarios para lactantes de mas
edad y [nombre del producto] para nifios pequefios, lo cual puede contribuir a reducir la actual confusién en torno a estos
productos.

» Habida cuenta de las grandes diferencias en el nombre, la definicion, la finalidad, la composicién y el etiquetado de estos dos
productos, adoptar una sola horma con dos secciones no parece légico y puede plantear problemas. Ademas, si se adoptan dos
normas separadas, resultara mas sencillo encontrar un titulo para ellas.

« La adopcién de dos normas separadas facilitaria su actualizacion en el futuro. También podria ayudar a hacer avanzar los
debates sobre el predambulo y el &mbito de aplicacion, permitiendo asi una diferenciacién clara entre los dos productos respectivos.
Por tanto, no estamos a favor de conservar una Unica norma con dos secciones.

* Hemos tomado nota del argumento a favor de la coherencia con el enfoque adoptado en otras normas y directrices del Codex
que resultan aplicables a los mismos grupos de edad, como la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes
y niflos pequefios (CXS 74-1981), la Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-1981) y las Directrices
sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios (CXG 8-1991). No obstante, en
todos estos casos, las diferencias entre las disposiciones que se aplican a los distintos grupos de edad son minimas o inexistentes.
« Australia también es consciente de que podria argumentarse la coherencia de esta opcién con el enfoque adoptado en la Norma
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para preparados para lactantes, que cubre los preparados para lactantes y los preparados para usos medicinales especiales. Sin
embargo, en este caso, ambos productos se destinan al mismo grupo de edad, son adecuados como Unica fuente de nutrientes y
comparten los mismos requisitos de composicion.

Brasil esta a favor de adoptar dos normas separadas.

Brasil

Debe existir una Unica norma para los preparados complementarios y, por tanto, no deben adoptarse dos normas separadas.
Creemos que la opcién 6ptima es una Unica norma con dos secciones.
- La Norma debe seguir la linea de la resolucién 69.9 de la AMS y de las Orientaciones asociadas.

Camboya

Canadé esta de acuerdo con la recomendacion.
Canadé ha expresado en el pasado su preferencia por la opcién 2 (dos normas separadas). Sin embargo, reconocemos que
ambas opciones presentan sus pros y sus contras.

Canada

Respaldamos la opcién 2 (dos normas separadas).

Colombia

Ecuador esta de acuerdo con que la estructura de la norma sea la de una sola norma con dos partes; considerando que las
categorias de 6-12 meses y de 12-36 meses son conceptualmente similares, ya que ambas podrian ser parte de la alimentacion
complementaria de las nifias y nifios en estos rangos de edad.

Esto se justifica en que, los preparados complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios no son necesarios ,
debido a que son productos que podrian coexistir con otros en el periodo de alimentacion complementaria y ambos son sustitutos
de la leche materna, y deben ser considerados como tal.

Ecuador

Tal como indicé durante su participacion en el GTE de 2018, la UE prefiere la opcidén que propone una norma con dos secciones a
la opcién consistente en dos normas separadas.

Aunque resulta obvio que la funcién de los preparados complementarios para lactantes de mas edad y [nombre del producto] para
nifios pequefios en la dieta de los lactantes y de los nifios pequefios cambia a lo largo del tiempo a medida que las dietas se van
diversificando (es decir, la contribucion relativa del producto a las necesidades energéticas y de nutrientes disminuye con el
tiempo), dichos productos son similares desde el punto de vista conceptual (son elementos liquidos en la dieta diversificada de los
lactantes de més edad y los nifios pequefios). La UE opina que bastaria con una norma con dos secciones separadas para dar
cabida de manera suficiente a la diferente funcién de los productos en la dieta de los lactantes y de los nifios pequefios. Ademas,
esta opcion seria coherente con el enfoque adoptado en la Norma para preparados para lactantes y también seguiria la linea de
las decisiones adoptadas por el Comité en 2016, tal como se detalla en los antecedentes.

La UE considera que la adopcion de normas diferentes para los productos para lactantes de méas edad y para los productos para
nifios pequefios otorgaria excesiva importancia a [nombre del producto] para nifios pequefios. Como sefiald la Autoridad Europea
de Seguridad Alimentaria en 2013, estos productos constituyen uno de los medios para aumentar el consumo de determinados
nutrientes cuyas ingestas puedan ser insuficientes en algunos nifios pequefios, pero no desempefian ninguna funcién exclusiva y
no pueden considerarse necesarios para cubrir las necesidades nutricionales de los nifios pequefios, al contrario que otros
alimentos que pueden incluirse en su dieta normal. Por tanto, la UE no considera necesario contar con dos normas separadas, una
para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y otra para [nombre del producto] para nifios pequefios.

UE

Malasia desea reiterar las observaciones que presentd en relacién con el primer documento de consulta a favor de la opcién 2, que
propugna la elaboracién de dos normas separadas: una para cada categoria de productos con una diferenciacion a los 12 meses;
es decir, una norma destinada a los lactantes de mas de edad de 6 a 12 meses y otra para los nifios pequefios de 12 a 36 meses.
Malasia también ha propuesto anteriormente nombres para las dos categorias de productos:

i) «Preparado complementario» (6-12 meses)
i) «Producto preparado a base de leche (0 a base de soja) en polvo para nifios pequefios» o algin término similar (12-
36 meses)

La justificacion de esta propuesta es la siguiente:
a. Las necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad son diferentes de las de los nifios pequefios.

Malasia
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b. Los habitos alimenticios de los lactantes de mas edad también son diferentes de los de los nifios pequefios. Los lactantes
de mas edad consumen raciones de destete entre pequefias y moderadas y la leche sigue siendo una fuente principal de
nutrientes. Por tanto, los preparados complementarios deben ser adecuados desde el punto de vista nutricional para cubrir estas
necesidades. Por el contrario, los nifios pequefios suelen consumir alimentos preparados en el hogar y la leche representa una
adicion saludable a la dieta normal del nifio.

c. Existen diferencias en los patrones de actividad, fisiol6gicos, de crecimiento y de desarrollo entre los lactantes de mas
edad y los nifios pequefios.

De hecho, [en inglés] seria poco apropiado referirse a un producto para nifios pequefios de hasta tres afios con el término «follow-
up», que sugiere la nocién de seguimiento [en espafiol, se ha traducido como «complementario»]. Tanto desde el punto de vista
del lenguaje como del uso habitual, este término no es adecuado para los alimentos para nifios pequefios.

Casi todas las directrices dietéticas del mundo recomiendan el consumo de leche por nifios de todas las edades. En linea con este
reconocimiento de la leche como un alimento necesario y saludable para los nifios en edad de crecimiento junto con los alimentos
preparados en el hogar, Malasia considera que debe ponerse a disposicion de los nifios pequefios mayores de 12 meses un
producto nutritivo a base de leche con un etiqguetado marcadamente diferente.

Resultaria més légico, mas util y menos confuso para el consumidor que existieran dos productos separados con una composicion
nutricional netamente diferente y un etiquetado claro.

Nepal siempre se ha decantado por la opcion de una norma CXS 156-1987 dividida en dos secciones. Estos productos son
similares y se usan como sucedaneos de la leche maternay, por tanto, Nepal respalda firmemente la elaboracion de una sola
norma para ambos tipos de productos. Tanto los preparados complementarios para lactantes de mas edad como [nombre del
producto] para nifios pequefios se usan como sucedaneos de la leche materna en Nepal.

Nepal entiende que los Estados miembros del CCNFSDU ya han acordado la adopcion de un preambulo que cubra ambas
categorias (6-12 meses y 12-36 meses) como dos secciones de la misma norma. Por tanto, considera que no existe necesidad
alguna de reabrir el debate sobre la posibilidad de elaborar dos normas diferentes y se opone firmemente a esta opcion. Nepal ha
apoyado siempre de manera clara una norma con dos secciones, ya que los productos que se incluiran en la misma son similares
desde el punto de vista conceptual (tal como se expresd en numerosas observaciones en el primer GTE) y, por tanto, deben
regularse en un mismo instrumento. Ademas, al existir ya una Unica norma para los preparados para lactantes, es decir, la norma
CXS 72-1981, con dos secciones que cubren dos productos diferentes pero similares, esto es, los preparados para lactantes y los
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes, ya existen precedentes de la aplicacion de este enfoque.
Por tanto, Nepal apoya plenamente la elaboracion de una Unica norma con dos secciones y NO dos normas separadas. La division
de esta norma en dos secciones para dos grupos de edad diferentes estaria justificada, tal como sucede para el grupo de menor
edad en la Norma para preparados para lactantes (CXS 72/1981). Esta Ultima norma presenta una estructura similar, es decir, una
Unica norma (CXS 72/1981) con dos secciones: una para los preparados para lactantes y la otra para los preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes. Esta ha sido la postura sostenida en todo momento por Nepal en sus
respuestas a los documentos de consulta del GTE.

Nepal

Nueva Zelandia agradece que los requisitos de composicion esencial para los preparados complementarios para lactantes de mas
edad y [nombre del producto] para nifios pequefios se hayan adoptado en el tramite 5 durante el 41.° periodo de sesiones de la
Comisidén del Codex Alimentarius y considera esencial alcanzar un acuerdo sobre la estructura en la 40.2 reunién del CCNFSDU,
de modo que los Estados miembros puedan comenzar a usar la Norma o Normas lo antes posible.

Nueva Zelandia opina que, con dos normas separadas, se reconoceria que estamos ante dos productos muy diferentes en
términos de composicion, etiquetado y funcién en la dieta y se conseguiria una diferenciacion mas clara que con una norma con
dos secciones. La adopcion de dos normas haria hincapié en el hecho de que los preparados complementarios para lactantes de
mas edad y [nombre del producto] para nifios pequefios son dos productos diferentes. Nueva Zelanda considera que el trabajo
sobre ambas normas debe continuarse al mismo tiempo y finalizarse de manera simultanea.

Nueva Zelandia




CX/NFSDU 18/40/5-Add.1

Sri Lanka esta a favor de una norma con dos secciones.

Sri Lanka

Suiza esta de acuerdo con la recomendacion 19.

Estructura de la norma o de las normas para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y para [nombre del
producto] para nifios pequefios:

Suiza prefiere dos normas separadas.

Justificacion:

La divisién en dos normas ofrece una mayor flexibilidad de cara al futuro. De este modo, si se publica nueva evidencia cientifica,
siempre sera posible revisar por separado cualquiera de las tres categorias de productos (los preparados para lactantes, los
preparados complementarios o los productos para nifios pequefios). Ademas, al disponer de tres normas, una para cada categoria
de productos, quedara mas claro el hecho de que estamos ante tres categorias de productos con unos requisitos de etiquetado y
composicion diferentes.

Suiza

Resulta necesaria una norma independiente para los nifios de 12 a 36 meses a fin de garantizar que estos productos puedan
aportar unos nutrientes significativos y suficientes dentro de la dieta diversa de los nifios pequefios para asegurar los niveles de
nutrientes necesarios para el crecimiento y el desarrollo saludables de estos nifios. Una norma independiente seria mas adecuada
para permitir que la composicion nutricional del producto se personalizara en funcion de los alimentos introducidos en la dieta de
los nifios pequefios. Este tipo de norma es esencial para asegurar que existan unas disposiciones internacionales firmes sobre la
inocuidad, la idoneidad nutricional y el etiquetado que respalden el comercio regional e internacional.

Estados Unidos considera que la finalizacion de la revision de la Norma para preparados complementarios es una prioridad para el
Comité y cree que el enfoque mas eficiente para avanzar en el proceso de aprobacion del Codex hasta la adopcion oficial es la
elaboracion de dos normas separadas. Ademas, desea afiadir que esto no presenta ninguna implicacion a nivel del procedimiento
aparte de la necesidad de informar a la Comision del Codex Alimentarius.

Estados Unidos apoya la recomendacion 19: someter a debate la estructura de la Norma o Normas en la reunion del Comité,
teniendo en cuenta la preferencia del GTE, bien por una norma con dos partes, bien por dos normas independientes. No obstante,
para completar sus observaciones anteriores incluidas en el epigrafe «Observaciones generales», Estados Unidos desea sefialar
gue considera mas préctica la opcién 2, que prevé dos normas independientes, por diversos motivos:

. Dos normas independientes se ajustarian bien al mandato aprobado.

. Esta opcion tiene en cuenta las diferencias en las necesidades fisiologicas de ambos grupos de edad y los
correspondientes requisitos nutricionales de ambos productos.

. Esta opcion permite distinguir claramente la diferente funcion de estos dos productos en la dieta. (Deseamos sefialar que
los requisitos de composicion elaborados durante los Gltimos afios con una diferenciacién a los 12 meses indican que los
preparados complementarios para lactantes de mas edad son un producto completo desde el punto de vista nutricional que resulta
adecuado para el grupo de edad de 6 a 12 meses, mientras que el producto destinado a los nifios de 12 a 36 meses no se
considera completo.)

. Esta separacion permite una etiqueta o un etiquetado diferenciados que distinguirian claramente los usos de los
productos en funcién de las poblaciones a las que van destinados.

EE. UU.

Tras constatar que ambas opciones permiten que el trabajo finalice en los plazos originalmente acordados y sin ningan retraso, lo
cual reviste gran importancia, Helen Keller International respalda firmemente la elaboracion de una Unica norma con dos
secciones. HKI recuerda que los dos productos deben incluirse en la misma norma por ser similares desde un punto de vista
conceptual y usarse como parte liquida de la dieta diversificada de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios durante el
periodo de alimentacion complementaria.

Como primera observacion sobre este asunto, HKI desea llamar la atencién sobre una observacién erronea realizada durante el
debate del GTE al respecto, en el que se sefial6 lo siguiente: «Muchos de los miembros que prefieren dos normas independientes
consideran que los preparados complementarios para lactantes de mas edad son un sucedaneo de la leche materna y productos

HKI
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completos desde el punto de vista nutricional, al contrario que el producto para nifios pequefios». Se trata de un error de concepto,
puesto que la definicion de los sucedaneos de la leche materna no se basa en la composicién del producto, sino en su funcion.
Ambas categorias de preparados complementarios (6-12 meses y 12-36 meses) se usan habitualmente en los paises de renta
media y baja para sustituir la leche materna y la OMS ha dejado claro que tanto los preparados para lactantes como ambas
categorias de preparados complementarios objeto de debate se consideran sucedaneos de la leche materna.

La opcién de una norma con dos secciones se justifica del siguiente modo:

1. El Comité ya ha acordado la revision de la Norma para preparados complementarios con una diferenciacion de los
productos a los 12 meses de edad y con un predmbulo que cubre ambas categorias de productos: para lactantes de 6 a 12 meses
y para nifios de 12 a 36 meses (véase el informe de la reunién del CCNFSDU de 2016, confirmado en el informe de su reunién de
2017). Por tanto, ya se ha convenido y aceptado la elaboracion de una norma con dos secciones y no debe volver a debatirse.

2. Los preparados complementarios y los productos a base de leche para nifios pequefios no son necesarios. En 1986, la
Asamblea Mundial de la Salud declar6 que «la practica que se esta implantando en algunos paises de administrar a los lactantes
leches especialmente elaboradas (las llamadas “leches de seguimiento”) no es necesaria» (resolucion 39.28 de la AMS). Son
muchos, entre ellos HKI, los que piensan que estos preparados complementarios se han concebido en un intento por eludir las
prohibiciones relativas a la promocién establecidas en el Caodigo, al alegar que no se trata de sucedaneos de la leche materna. La
Asamblea Mundial de la Salud (en la resolucién 69.9 y las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de
alimentos para lactantes y nifios pequefios asociadas), ha aclarado que estos productos son sucedaneos de la leche materna. Sin
embargo, resulta complicado distinguir los productos que en ocasiones resultan necesarios (los preparados para lactantes), que
cuentan con su propia norma, de estos productos innecesarios (preparados complementarios), que deberian estar regulados en
una norma propia.

La divisién de una Unica norma sobre productos similares desde el punto de vista conceptual en dos secciones en funcién de las
diferencias en la composicion relacionadas con la edad resulta I6gica y es, ademas, el enfoque seguido en la Norma para
preparados para lactantes (CXS 72-1981). Por tanto, la Norma para preparados complementarios se dividiria en dos secciones con
una diferenciacion a los 12 meses, de modo que la seccion A cubriria los aspectos relativos a la composicion y el etiquetado de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y la seccién B cubriria estos mismos aspectos para [nombre del
producto] para nifios pequefios.

4. Ya existen precedentes de una Unica norma con varias secciones y, ademas, tiene sentido adoptar una Unica norma para
productos iguales o similares desde el punto de vista conceptual.

Asi, actualmente, se dispone de una Unica horma para los preparados para lactantes (Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes [CXS 72-1981]) dividida en dos secciones: «Norma para
preparados para lactantes» (seccion A) y «Preparados para usos medicinales especiales destinados a los lactantes» (seccion B).
A pesar de que estos productos presentan una finalidad y una composicion muy diferentes, se regulan en una misma norma.
Ambos productos de la Norma son productos necesarios para los lactantes que, por diversos motivos, no sean amamantados.

Por tanto, también resulta l6gico disponer de una Unica norma para los preparados complementarios (Norma para preparados
complementarios [CXS 156-1987]) dividida en dos secciones en funcién de la categoria del producto: 6-12 meses (seccion A) y 12-
36 meses (seccion B). Estos productos son similares desde un punto de vista conceptual y se usan como parte liquida de la dieta
diversificada de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios durante el periodo de alimentacién complementaria. Ademas, se
ha acordado a nivel mundial que ambos son innecesarios. El hecho de que sus composiciones sean muy diferentes justifica la
division de la Norma en dos secciones (al igual que en la Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes).

Este enfoque se considera logico y practico y daria como resultado cinco normas o directrices para los alimentos para lactantes,
lactantes de més edad y nifios pequefios, cada una de las cuales regularia una categoria de producto diferente:

1. Preparados para lactantes: Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
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destinados a los lactantes (CXS 72-1981)

2. Preparados complementarios: Norma para preparados complementarios (CXS 156-1987)

3. Preparados alimenticios complementarios: Directrices sobre preparados alimenticios complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios (CXG 8-1991)

4. Alimentos a base de cereales: Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios
(CXS 74-1981)

5. Alimentos envasados: Norma para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-1981)

La IBFAN prefiere una Unica norma para todos los productos: preparados para lactantes, preparados para usos medicinales
especiales, preparados para lactantes de mas edad y productos para nifios pequefios. Si el Comité no decide adoptar una Unica
norma para todos estos productos, la IBFAN apoyaria una norma para los dos productos para distintos grupos de edad: los
preparados para lactantes de mas edad y el producto para nifios pequefios.

Al mantener estos productos para distintos grupos de edad en una misma norma, se aseguraria que las garantias
necesarias relativas a la promocion y el uso de estos productos cubrieran ambos tipos de productos.

Los preparados complementarios comenzaron a elaborarse como medio para poder promocionar los preparados para
lactantes y eludir las obligaciones prescritas en el Codigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna, al
alegar que estos preparados no se regian por el Codigo. De ahi que, en 1986, la 39.2 Asamblea Mundial de la Salud (AMS) hiciera
referencia a «lograr la aplicacion y el cumplimiento integros del Cddigo internacional, asi como el abandono de la comercializacion
de productos inadecuados y de la promocion indebida de los sucedaneos de la leche materna» y adoptara la resolucion 39.28,
que, en su punto 3.2 b) establece que «la practica que se esta implantando en algunos paises de administrar a los lactantes leches
especialmente elaboradas (las llamadas “leches de seguimiento”) NO [las mayusculas son nuestras] es necesaria». Puesto que
estos dos productos se usan como sucedaneos de la leche materna y no se consideran esenciales, es de una importancia
primordial que las madres y los padres reciban una informacion completa en el etiquetado de estos productos. La inclusién de los
dos productos para distintos grupos de edad en una Unica norma facilita la adopcién de unas disposiciones sobre el etiquetado
comunes que cumplan integramente el Cédigo internacional y las subsiguientes resoluciones de la AMS.

A fin de aclarar y lograr la aplicaciéon y el cumplimiento integros del Cédigo y las resoluciones posteriores, en la
resolucion 69.9 de la AMS (2016) se aprobaron por consenso las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién
inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios. En estas se establece que todos estos productos que se comercializan
como adecuados hasta la edad de 36 meses son sucedaneos de la leche materna. Por tanto, la inclusién de ambos productos en
una unica norma asegura que se adopten las garantias del Cédigo y las resoluciones de la AMS previstas para evitar el uso
innecesario de los productos y que se incorporen en las secciones del predmbulo y el ambito de aplicacion aplicables a estos
productos.

La condicion de sucedaneo de la leche materna no depende de que el alimento sea adecuado para tal finalidad ni de sus requisitos
de nutrientes. El Cédigo define los sucedaneos de la leche materna como «todo alimento comercializado o de otro modo
presentado como sustitutivo parcial o total de la leche materna, sea o0 no adecuado para ese fin». También debe tenerse en cuenta
que el uso de cualquier producto reduce la cantidad de leche materna consumida.

IBFAN

Las ISDI han tomado nota de la recomendacién del GTE dirigida al CCNFSDU: someter a debate la estructura de la Norma o
Normas en la reunion del Comité, teniendo en cuenta la preferencia del GTE, bien por una norma con dos partes, bien por dos
normas independientes.

Tal como expresaron en su respuesta al segundo documento de consulta, las ISDI prefieren la opcion 2, es decir, dos normas
independientes: una para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y otra para [nombre del producto] para
nifilos pequerios. Los trabajos de elaboracion de estas dos normas independientes deberian avanzar y finalizarse al mismo tiempo
y deben tener en cuenta lo siguiente:

. En su 36.2 reunion, el CCNFSDU convino que existe una diferenciacién a los 12 meses, ya que, de esta forma, se puede

ISDI
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dar cabida a los cambios en las necesidades nutricionales de los lactantes de mas edad y los nifios pequefios y puede tenerse en
cuenta la funcién de los distintos productos en la dieta.

. La adopcidn de dos normas independientes, una para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y otra
para [nombre del producto] para nifios pequefios, aportaria mas claridad que la opcion 1, puesto que se trata de dos productos
diferentes.

. De acuerdo con el mandato de la Comisién del Codex Alimentarius (36.° periodo de sesiones), no existen implicaciones a
nivel del procedimiento.

. No seria necesario ampliar los plazos para finalizar el trabajo.

. La division de los productos en dos normas independientes facilitaria la finalizacion de estas en los plazos previstos y
permitiria abordar de manera eficiente las futuras modificaciones que pudieran ser necesarias.

UNICEF sigue prefiriendo una tnica norma con dos secciones.

UNICEF desea reiterar que, aunque los preparados para lactantes, los preparados complementarios y los productos a base de
leche para nifios pequefios cuyo nombre aun esti pendiente de determinacién son sucedaneos de la leche materna, los
preparados para lactantes deben regularse en su propia norma por tratarse de sucedaneos de la leche materna diferentes que
pueden satisfacer, por si mismos, las necesidades nutricionales de los lactantes durante los seis primeros meses de vida.

Por el contrario, los preparados complementarios y los productos a base de leche para nifios pequefios no son necesarios: en
1986, la Asamblea Mundial de la Salud declaré que «la practica que se esta implantando en algunos paises de administrar a los
lactantes leches especialmente elaboradas (las llamadas “leches de seguimiento”) no es necesaria» (resolucién 39.28 de la AMS).
La invencion de estos productos ha sido vista por muchos como un intento por eludir las prohibiciones a la promocidn recogidas en
el Cdédigo, ya que se alega que estos nuevos productos no son sucedaneos de la leche materna. La Asamblea Mundial de la Salud
ha aclarado esta cuestion (en la resolucion 69.9 y las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de
alimentos para lactantes y nifios pequefios asociadas) al instar a los gobiernos a que apliquen las recomendaciones incluidas en
las Orientaciones. La recomendacion 2 establece claramente lo siguiente: «No se deberian promover los productos que funcionan
como sucedaneos de la leche materna. Entre ellos cabria incluir cualquier leche (o producto que se pueda utilizar en sustitucion de
la leche, como la leche de soja enriquecida), ya sea liquido o en polvo, que se comercialice especificamente para alimentar a
lactantes y nifios pequefios de hasta 3 afios de edad (incluidos los preparados complementarios y las leches de crecimiento).
Deberia quedar claro que el Cdodigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna y las subsiguientes
resoluciones pertinentes de la Asamblea de la Salud son aplicables a todos estos productos».

Por tanto, aunque existe una justificacion para separar los preparados para lactantes de los demas sucedaneos de la leche
materna y para conservar una norma independiente para aquellos debido a sus caracteristicas Unicas citadas previamente, no
existe justificacion alguna para separar los preparados complementarios de los productos a base de leche para nifios pequefios
cuyo nombre aun esta pendiente de determinacidn y, por tanto, deben incluirse en una misma norma.

UNICEF

PREAMBULO

Australia ha observado que el debate sobre la inclusiéon de un predmbulo viene arrastrandose desde la 39.2 reunion del CCNFSDU.

Para que el trabajo sobre el proyecto de Norma o Normas pueda seguir avanzando, sugerimos una opcién alternativa que podria
contribuir al debate. Proponemos que las cuestiones relacionadas con el preambulo se aborden mediante una revision de la
Declaracion sobre alimentacion de lactantes (CAC/MISC 2-1976) y restableciendo su finalidad original.

En el 11.° periodo de sesiones de la Comisién del Codex Alimentarius (1976), se propuso que la Norma para preparados para
lactantes incluyera una declaracion en la que se promoviera la lactancia natural. Siguiendo la linea de este debate, la Comision
acordo que la Secretaria debia incluir un preambulo en el que se expusiera la politica de la FAO/OMS relativa a la nutricion de los
lactantes, haciendo constar especialmente que, siempre que fuera posible, habia de preferirse la lactancia natural (parrafo 344 de
ALINORM 76/44).

En respuesta a esta decision y para fijar el contexto o el marco de las normas, se incluy6 la «Declaracién sobre alimentacion de

Australia
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lactantes» como preambulo de la Norma del Codex para alimentos para lactantes y nifios pequefios, que comprendia la Norma
para preparados para lactantes (CXS 72-1981), la Norma del Codex para alimentos envasados para lactantes y nifios (CXS 73-
1981) y la Norma para alimentos elaborados a base de cereales para lactantes y nifios pequefios (CXS 74-1981). Sin embargo,
cuando estas tres normas se publicaron de manera independiente, tal como se encuentran en la actualidad, el predambulo
«Declaracion sobre alimentacion de lactantes» se convirtié en un documento independiente (CAC/MISC 2-1976).

La existencia de esta declaracion ofrece la opcion de revisarla o de anularla y sustituirla por una nueva en la que se restablezca su
finalidad original en el entorno actual, de modo que la declaracién ofrezca un contexto para todas las normas del Codex relativas a
alimentos para lactantes y nifios pequefios.

El preambulo de la Norma o el ambito de aplicacion de cada categoria de productos deben hacer referencia expresa a la
resolucion 69.9 de la Asamblea Mundial de la Salud. Ademas, el texto sobre etiquetado de la Norma debe incluir las
recomendaciones sobre etiquetado de las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequefios de la OMS.

- Definicion de los preparados complementarios para lactantes de 6 a 12 meses y del producto para nifios pequefios de 12 a

36 meses como sucedaneos de la leche materna: estos productos se usan como sucedaneos de la leche materna porque su
consumo sustituye al de la leche materna en lugar de complementarlo. Por tanto, el texto sobre definiciones de la Norma debe
referirse directamente a estos productos como sucedaneos de la leche materna. La coherencia entre las politicas de la AMS y del
Codex Alimentarius resulta esencial y la resolucién 69.9 de la AMS establece expresamente que estos productos son sucedaneos
de la leche materna. Ademas, el texto de la seccidn sobre etiquetado de la Norma debe redactarse de tal modo que evite que
puedan realizarse declaraciones de propiedades nutricionales o saludables en estos productos e impida cualquier forma de
promocion cruzada con productos similares, como los preparados para lactantes menores de 6 meses.

Camboya

Preambulo

Ecuador establece la necesidad de que las palabras utilizadas sean fomentar, proteger y apoyar, y no a la palabra 'reconocer', ya
gue 'proteger, promover y apoyar' son la terminologia reconocida a nivel mundial y son la redaccion utilizada por la Asamblea
Mundial de la Salud, maximo 6rgano de formulacién de politicas de salud mundial. Por lo tanto, la frase inicial diria: “La Comision
del Codex Alimentarius reconoce la necesidad de proteger, promover y apoyar la lactancia materna”.

También apoya el uso de la palabra "necesario" en lugar de "apropiado”, ya que creemos que el uso de la formula solo debe
usarse cuando sea necesario con el asesoramiento de un profesional de la salud. Estos conceptos (necesidad y asesoramiento de
un profesional de la salud) ya se acordaron en el texto incluido en los Requisitos de etiquetado adicional (clausula 9.6) de los
preparados de continuacion para la categoria lactantes mayores y, por lo tanto, ambos deben usarse en el Preambulo. Por lo tanto,
la segunda oracion diria (texto subrayado agregado), "Al mismo tiempo, el Codex reconoce que se han producido numerosas
férmulas, destinadas a ser utilizadas, sélo cuando sea necesario, como un sustituto de la leche materna para satisfacer los
requisitos nutricionales normales de los lactantes y nifios pequefios, siempre que sean preparados en condiciones higiénicas, se
administren en cantidades adecuadas y solo se utilicen con el asesoramiento de un profesional de la salud”.

Se sugiere afadir el siguiente parrafo “Dado que los preparados de continuacion pueden seguir utilizandose mas alla de los 6
meses, estos productos no son indispensables”. La produccién, distribucion, venta y uso de los preparados complementarios para
lactantes mayores y [nombre del producto] para nifios pequefios “solo debe permitirse si es compatible” con las politicas
nacionales de salud y nutricién y la legislacion nacional / regional pertinente. La comercializacion de estos productos no debe
desalentar la lactancia materna y debe estar de acuerdo con las recomendaciones formuladas en el Cédigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche materna (1981) y la Estrategia Mundial para Alimentacion Infantil y Juvenil, y las
directrices y politicas relevantes de la OMS, asi como resoluciones relevantes de la Asamblea Mundial de la Salud (WHA). Se
sugiere afiadir “incluida la resolucién 69.9 (2016) de la WHA y la Guia de la OMS sobre cémo terminar con la comercializacion
inadecuada de alimentos para bebés y nifios pequefios”.

Ecuador

I / la lactancia como un medio incomparable
para proporcionar un alimento ideal para el crecimiento y el desarrollo saludables de los lactantes. Al mismo tiempo, el Codex

Egipto
Egipto esta a favor de usar «proteger y respaldars»
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reconoce que NnuMerosos preparados se han elaborado o destlnado al uso, cuando fuera Feeeﬁeeer—]—la—laetanetareem&w—meme

necesarlolpertmente} como
sucedéaneos de la leche materna para cubrir las necesidades nutricionales normales de Ios Iactantes siempre que se preparen en
condiciones higiénicas y se suministren en las cantidades adecuadas. Ademas, también se han elaborado varios productos
especificamente destinados a los nifios pequefios que son adecuados para su transicién a un régimen alimentario mas
diversificado basado en alimentos preparados en el hogar y estos productos no deben desalentar la practica de la lactancia
natural.

La elaboracion, la distribucién, la venta y el uso de preparados complementarios para lactantes de mas edad y [nombre del
producto] para nifios pequefios deben seguir las politicas nacionales sobre salud y nutricion y la normativa nacional o regional
pertinente, ademas de tener en cuenta, [cuando proceda,] las recomendaciones realizadas en el Cédigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche materna (1981) y la Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y del nifio
pequefio. Las directrices y las politicas pertinentes de la OMS vy las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud

(AMS) que hayan recibido fla aprobacion# de los Estados mlembros eLFespalde]—de—les—Estaeles—Fmembms—[swven de orientacién

a los distintos paises en este contexto.

y No «reconocer», ya que los términos «fomentar,
proteger y apoyar» [«support» se ha traducido en
el preambulo como «respaldar» y no como
«apoyar»] son los términos habituales en este
contexto a nivel mundial y constituyen la expresion
utilizada por la Asamblea Mundial de la Salud.
Egipto considera que el término «necesario» es
mas adecuado que «pertinente», puesto que los
preparados Unicamente deberian utilizarse cuando
fuera necesario siguiendo los consejos de un
profesional sanitario. Ademas, el término
«necesario» es compatible con la

disposicién 9.6.1 c¢) de la seccion «Requisitos de
etiquetado adicionales», en la que se establece
que «el producto debera utilizarse solamente
conforme al asesoramiento proporcionado por un
trabajador sanitario acerca de la necesidad de su
uso y del método de uso apropiado».

un medio incomparable para proporcionar un allmento ideal para el creC|m|ent0 y el desarrollo saludables de los lactantes y los

nifios pequefios. Al mismo tiempo, el Codex reconoce que numerosos preparados se han elaborado o destinado al uso
pertinente}; como sucedaneos de la leche materna para cubrir las necesidades nutricionales normales de los lactantes, siempre
que se preparen en condiciones higiénicas y se suministren en las cantidades adecuadas. Ademas, también se han elaborado
varios productos especificamente destinados a los nifios pequefios que son adecuados para su transicion a un régimen alimentario
mas diversificado basado en alimentos preparados en el hogar y estos productos no deben desalentar reemplazar la practica de la
lactancia natural.

India

La Comision del Codex Alimentarius confirma la necesidad de [proteger y respaldariecenocer] la lactancia como un medio
incomparable para proporcionar un alimento ideal para el crecimiento y el desarrollo saludables de los lactantes lactantes y los
nifios pequefios. Al mismo tiempo, el Codex reconoce que numerosos preparados se han elaborado o destinado al uso, cuando
fuera [necesariofpertinente}], como sucedaneos de la leche materna para cubrir las necesidades nutricionales normales de los
lactantes, siempre que se preparen en condiciones higiénicas y se suministren en las cantidades adecuadas siguiendo las
direcciones de un profesional sanitario. Ademas, también se han elaborado varios productos especificamente destinados a los
nifios pequefios que son adecuados para su transicion a un régimen alimentario mas diversificado basado en alimentos
preparados en el hogar y estos productos no deben desalentar la practica de la lactancia natural.

La elaboracion, la distribucién, la venta y el uso de preparados complementarios para lactantes de mas edad y [nombre del
producto] para nifios pequefios deben seguir las politicas nacionales sobre salud y nutricion y la normativa nacional o regional
pertinente, ademas de tener en cuenta, fevando-procedas} las recomendaciones realizadas en el Cédigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche materna (1981) y las posteriores resoluciones de la Asamblea Mundial de la Salud
(AMS), asi como la Estrategia mund|al para Ia alimentacion del Iactante y del nifio pequefo. Las directrices y las politicas
pertinentes de la OMS y qgue hayan recibido [la

aprobacionfel+respalde} de los Estados m|embros {tamblen—pueden—sem#tam blen swven}-de orientacion a los distintos paises

Jamaica
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Nepal respalda la referencia a las resoluciones de la AMS y esta de acuerdo con la decision de incluirla en el preambulo o en las
correspondientes secciones sobre el ambito de aplicacién para las dos categorias de productos. Asimismo, desea reiterar que las
resoluciones de la AMS, incluida la resolucién 69.9, deben ubicarse en el preambulo de la Norma o en las correspondientes
secciones sobre el ambito de aplicacién para ambos productos una vez que se haya determinado la estructura de la Norma.

A continuacion, se incluyen otras observaciones sobre el texto del preambulo:

1. Nepal respalda firmemente el uso de los términos «proteger y respaldar» y NO «reconocer», ya que este Ultimo puede
rebajar la importancia de la lactancia natural. Ademas, al ser un comité conjunto de la FAO y la OMS, la Comision del Codex
Alimentarius debe usar términos similares a los empleados en los distintos documentos de la OMS, en este caso, «proteger y
respaldar» [«support» se ha traducido en el preambulo como «respaldar» y no como «apoyar»] y no asi «reconocer».

2. Nepal considera que debe usarse la palabra «necesario», ya que los sucedaneos de la leche materna solo se usan
cuando resultan necesarios.

3. Nepal propone eliminar la expresién «cuando proceda» en la tercera linea del segundo parrafo. Por otra parte, apoya
firmemente el uso de la expresién «la aprobacién», ya que Nepal aprob0 las resoluciones de la AMS durante la 69.2 AMS. Por
ultimo, no considera adecuada la expresion «también pueden servir», puesto que estas resoluciones de la AMS sirven de hecho de
orientacion a paises como el nuestro.

Nepal

Filipinas

Consideramos que la expresién «proteger y
respaldar» es la mas adecuada para hacer
referencia a la lactancia natural como el patron de
los alimentos éptimos para el crecimiento y el
desarrollo de los lactantes. También creemos que
los preparados complementarios se destinan al
uso, cuando sea pertinente, como sucedaneos de
la leche materna para cubrir las necesidades
nutricionales de los lactantes siempre que cumplan
los requisitos higiénicos y se suministren en
cantidades adecuadas.

Filipinas considera que debe eliminarse «cuando
proceda» en el siguiente enunciado: «La
elaboracion, la distribucién, la venta y el uso de
preparados complementarios para lactantes de
mas edad y [nombre del producto] para nifios
pequefios deben seguir las politicas nacionales
sobre salud y nutricién y la normativa nacional o
regional pertinente, ademas de tener en cuenta las
recomendaciones realizadas en el Cédigo
internacional de comercializacion de sucedaneos
de la leche materna (1981) y la Estrategia mundial
para la alimentacion del lactante y del nifio
pequefio». En el texto «Las directrices y las
politicas pertinentes de la OMS y las resoluciones
pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud
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(AMS) que hayan recibido el respaldo de los
Estados miembros sirven de orientacion a los
distintos paises en este contexto», creemos que
debe eliminarse «también pueden servir», ya que
debe quedar claro que el Codigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche
materna y las resoluciones pertinentes de la AMS
ofrecen una orientacion sélida a los paises sobre
las politicas relativas a la alimentacién de los
lactantes y los nifios pequefios.

Sri Lanka desea dejar constancia del acuerdo alcanzado en el CCNFSDU para incluir la referencia a las resoluciones de la AMS en
el preambulo o en las correspondientes secciones sobre el ambito de aplicacién aplicables a las dos categorias de productos
objeto de examen.

Por otra parte, la terminologia empleada a nivel internacional es «proteger y apoyar la lactancia» [«support» se ha traducido en el
preambulo como «respaldar» y no como «apoyar»].

Sri Lanka

EE. UU. recuerda que el mandato aceptado por el Comité otorga prioridad a la finalizacién de la composicion esencial, las
definiciones de los productos y los requisitos de etiquetado, ademas de la elaboracion de propuestas para el ambito de aplicaciéon y
el examen de las distintas opciones para la estructura de la Norma. Por tanto, considera que el Comité debe centrarse en
completar este importante trabajo sobre la estructura, el &mbito de aplicacién y las secciones sobre la composicién y el etiquetado
de la Norma durante la reunion de este afio. EE. UU. sugiere que el debate sobre el preambulo tenga lugar tras haber finalizado
otros elementos de la Norma, ya que las decisiones que se adopten sobre el ambito de aplicacion, el etiquetado, las definiciones y
la estructura afectaran al alcance del predmbulo. Asi, cree que para poder avanzar en los trabajos sobre la Norma deben
finalizarse los apartados sobre la composicion esencial, el etiquetado, el &mbito de aplicacién y la definicion de los productos. En
opinion de EE. UU., es necesario sostener un debate intenso sobre la estructura y examinar el asesoramiento ofrecido en la

75.2 reunion del CCEXEC antes de debatir sobre el texto del preambulo.

EE. UU. ha tomado nota del asesoramiento ofrecido en la 75.2 reunion del CCEXEC y esta de acuerdo con que la inclusion de
referencias en las normas deba considerarse caso por caso en funcion de si resultan adecuadas para proporcionar contexto.
Ademas, respalda la inclusion de informacion adicional basada en los conocimientos cientificos y técnicos para ayudar a los
miembros a comprender mejor la base y el uso de las normas.

Siguiendo el consejo del CCEXEC, EE. UU. considera que los conceptos y la informacién técnica podrian incorporarse en el texto
de la norma propiamente dicha, en lugar de tomar como referencia fuentes externas al Codex; y las referencias deben ser
pertinentes para el alcance de la norma en si misma, quedar comprendidas dentro del mandato del Codex, tener fundamento
cientifico y haber sido elaboradas mediante un proceso transparente.

EE. UU.

HKI desea dejar constancia del acuerdo alcanzado en el CCNFSDU para incluir la referencia a las resoluciones de la AMS en el
preambulo o en las correspondientes secciones sobre el ambito de aplicacion aplicables a las dos categorias de productos objeto

HKI
Helen Keller International respalda firmemente que
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de examen. Ademas, esta referencia sigue la linea de lo reflejado en el informe de la 75.2 reunién del Comité Ejecutivo de la
Comision del Codex Alimentarius (REP18/Exec2-Rev.1). Por tanto, HKI recuerda al Comité que la ubicacion de las referencias a
las resoluciones de la AMS sigue siendo objeto de debate y se reserva el derecho a decidir donde recomienda colocarlas, incluida
la referencia a la resolucién 69.9 de la AMS, una vez haya finalizado el debate sobre la estructura de la Norma.

£ F 1

f {, como sucedéneos
de la leche materna para cubrir las necesidades nutricionales normales de los lactantes, siempre que se preparen en condiciones
higiénicas y se suministren en las cantidades adecuadas, y solamente se utilicen conforme al asesoramiento proporcionado por un

profesional sanitario. Ademas, también se han elaborado varios productos especificamente destinados a los nifios pequefos gue
son adecuados para su transicién a un régimen alimentario mas diversificado basado en alimentos preparados en el hogar y estos
productos no deben desalentar la practica de la lactancia natural.

-} dar plena consideracién a

f / de los Estados miembros
[sirven de orientacién a los distintos paises en este contexto.

el preambulo haga referencia a «proteger y
respaldar» la lactancia y no a «reconocer» la
lactancia, puesto que los términos «fomentar,
proteger y apoyar» [«support» se ha traducido en
el predmbulo como «respaldar» y no como
«apoyar»] son los términos habituales en este
contexto a nivel mundial y constituyen la expresion
utilizada por la Asamblea Mundial de la Salud, el
principal organismo de elaboracion de politicas
sanitarias internacionales. Por tanto, la oracién
inicial quedaria del siguiente modo: «La Comision
del Codex Alimentarius confirma la necesidad de
proteger y respaldar la lactancia como un medio
incomparable para proporcionar un alimento ideal
para el crecimiento y el desarrollo saludables de
los lactantes».

HKI también considera que el término «necesario»
es mas adecuado que «pertinente», puesto que,
en su opinion, los preparados Unicamente deberian
utilizarse cuando fuera necesario siguiendo los
consejos de un profesional sanitario. Estos
conceptos (de necesidad y uso bajo los consejos
de un profesional sanitario) ya se han acordado
para el texto de la seccion «Requisitos de
etiquetado adicionales» (9.6) aplicable a los
preparados complementarios para lactantes de
mas edad y, por tanto, deben incluirse en el
preambulo. En consecuencia, la segunda oracién
guedaria como sigue: «Al mismo tiempo, el Codex
reconoce que numerosos preparados se han
elaborado o destinado al uso, cuando fuera
[necesario/pertinente], como sucedaneos de la
leche materna para cubrir las necesidades
nutricionales normales de los lactantes, siempre
gue se preparen en condiciones higiénicas, se
suministren en las cantidades adecuadas y
solamente se utilicen conforme al asesoramiento
proporcionado por un profesional sanitario».

HKI cree sin duda que la expresién «cuando
proceda» debe eliminarse y sustituirse por la
expresion empleada en las resoluciones de la
Asamblea Mundial de la Salud (AMS), en las que
normalmente se indica que el Codex debe «dar
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plena consideracién» a las directrices y
recomendaciones de la OMS, en particular, al
Cadigo Internacional de comercializacion de
sucedaneos de la leche materna y las resoluciones
pertinentes de la AMS. Por lo que respecta a los
términos «la aprobacién» o «el respaldo», HKI
respalda sin reservas el uso del término «la
aprobacién» cuando se hace referencia a
resoluciones de la AMS que han sido aprobadas,
como es el caso de las resoluciones pertinentes
objeto de examen en relacion con este tema. HKI
también cree que no es necesaria la expresién
«también pueden servir».

Por tanto, HKI propone la siguiente redaccion para
el segundo parrafo: «La elaboracion, la
distribucion, la venta y el uso de preparados
complementarios para lactantes de méas edad y
[nombre del producto] para nifios pequefios deben
seguir las politicas nacionales sobre salud y
nutricién y la normativa nacional o regional
pertinente, ademas de tener en cuenta, [cuando
proceda,] y dar plena consideracion a las
recomendaciones realizadas en el Cédigo
internacional de comercializacion de sucedaneos
de la leche materna (1981) y la Estrategia mundial
para la alimentacion del lactante y del nifio
pequefio. Las directrices y las politicas pertinentes
de la OMS y las resoluciones pertinentes de la
Asamblea Mundial de la Salud (AMS) que hayan
recibido [la aprobacidn/el respaldo] de los Estados
miembros [también pueden servir/sirven] de
orientacion a los distintos paises en este
contexto».

Se recomienda eliminar los corchetes tal como se indica.

La Comision del Codex Alimentarius confirma la necesidad de proteger y respaldar la lactancia natural exclusiva durante los
primeros seis meses de vida y el mantenimiento de la lactancia materna hasta los dos afios 0 mas como un medio incomparable
para proporcionar el alimento normal para el crecimiento y el desarrollo saludables de los lactantes. Al mismo tiempo, el Codex
reconoce que numerosos preparados se han elaborado o destinado al uso, cuando fuera necesario, como sucedaneos de la leche
materna para cubrir las necesidades nutricionales de los lactantes, siempre que se preparen siguiendo las instrucciones en
condiciones higiénicas y se suministren en las cantidades adecuadas. Ademas, también se han elaborado varios productos
especificamente destinados a los nifios pequefios que son adecuados para su transicion a un régimen alimentario mas
diversificado basado en alimentos preparados en el hogar y estos productos se clasifican como sucedaneos de la leche materna,
NO son necesarios para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequefios y no deben menoscabar la practica de la

IBFAN
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lactancia natural.

La elaboracién, la distribucion, la venta y el uso de preparados complementarios para lactantes de mas edad y [nombre del
producto] para nifios pequefios Unicamente deben permitirse si siguen las politicas nacionales sobre salud y nutricion y la
normativa nacional o regional pertinente y cumplen las recomendaciones realizadas en el Cédigo internacional de comercializacion
de sucedaneos de la leche materna (1981) y la Estrategia mundial para la alimentacién del lactante y del nifio pequefio. Las
directrices y las politicas pertinentes de la OMS vy las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS) que
hayan recibido la aprobacion y el respaldo de los Estados miembros, incluidas la resolucion 69.9 de la AMS (2016) y las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios de la OMS que
acompafian a dicha resolucién, también serviran de orientacion a los distintos paises en este contexto.

La presente Norma esta dividida en dos secciones. La seccién A se refiere a los preparados complementarios para lactantes de
mas edad (6 a 12 meses) y la seccién B trata de [nombre del producto] para nifios pequefios (12 a 36 meses). No se aplica a los
productos regulados por la Norma para preparados para lactantes del Codex (CXS 72-1981).

La elaboracioén, la distribucién, la venta y el uso de preparados complementarios para
lactantes de mas edad y [nombre del producto] para nifios pequefios deben sequir las politicas nacionales sobre salud y nutricién y
la normativa nacional o regional pertinente, ademas de tener en cuenta, [cuando proceda,] las recomendaciones realizadas en el
Cadigo internacional de comercializaciéon de sucedaneos de la leche materna (1981) y la Estrategia mundial para la alimentacién
del lactante y del nifo pequeno. Las directrices v las politicas pertinentes de la OMS vy las resoluciones pertinentes de la Asamblea
Mundial de la Salud (AMS) que hayan recibido [la aprobacién/el respaldo] de los Estados miembros [también pueden servir/sirven]
de orientacién a los distintos paises en este contexto.

UNICEF

. UNICEF prefiere que se haga referencia a
la necesidad de «proteger y respaldar» la lactancia
y, por tanto, no considera que deba utilizarse
«reconocer». La necesidad de proteger y respaldar
la lactancia frente a las practicas comerciales poco
éticas y las practicas inadecuadas en los
hospitales condujo a la adopcion, entre otros, del
Caddigo internacional de comercializacion de
sucedéneos de la leche materna y la Iniciativa
Hospital Amigo del Nifio. Por tanto, la oracion
inicial deberia quedar del siguiente modo: «La
Comision del Codex Alimentarius confirma la
necesidad de proteger y respaldar la lactancia
como un medio incomparable para proporcionar un
alimento ideal para el crecimiento y el desarrollo
saludables de los lactantes».

. El término «necesario» resulta preferible a
«pertinente», en linea con el objetivo indicado en el
Cadigo internacional, que incluye la expresion
«asegurando el uso correcto de los sucedaneos de
la leche materna, cuando estos sean necesarios».
Habida cuenta de los riesgos para la salud de no
amamantar documentados tanto para la madre
como para el nifio, es importante que estos
productos Unicamente se utilicen cuando sean
necesarios y conforme al asesoramiento
proporcionado por un profesional sanitario, tal
como se establece en el Cédigo. Por consiguiente,
la segunda oracion deberia quedar del siguiente
modo: «Al mismo tiempo, el Codex reconoce que
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numerosos preparados se han elaborado o
destinado al uso, cuando fuera
[necesario/pertinente], como sucedaneos de la
leche materna para cubrir las necesidades
nutricionales normales de los lactantes, siempre
gue se preparen en condiciones higiénicas y se
suministren en las cantidades adecuadas».
Puesto que todavia no se ha acordado si la
referencia a las resoluciones pertinentes de la
Asamblea Mundial de la Salud se incluiran en el
preambulo o en el texto de las correspondientes
secciones sobre el ambito de aplicacion relativas a
los preparados complementarios para lactantes de
mas edad y a los productos a base de leche para
nifios pequefios cuyo nombre aun esta pendiente
de determinacién, UNICEF presentara
observaciones adicionales sobre la ubicacién de
estas referencias cuando haya concluido el debate
sobre la estructura de la Norma.

. Deberia eliminarse la expresion «cuando
proceda». Al adoptar el Cadigo internacional en
1981, la AMS subray6 que «la adopcion y la
observancia del Cddigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche
materna son un requisito minimo». Esta postura
fue reiterada por la Asamblea en 1982, 1992 y
2002. Ademas, la Asamblea ha solicitado a «la
Comision del Codex Alimentarius de la FAO/OMS
gue dé plena consideracion, en el marco de su
mandato operativo, a las medidas que podria
adoptar para mejorar las normas sobre alimentos
para lactantes y para respaldar y promover la
aplicacién del Cédigo internacional».

. Por lo que respecta al uso de los términos
«la aprobacion» o «el respaldo», UNICEF no
considera adecuado ninguno de ellos en relacion
con las resoluciones de la AMS, ya que, para
poder adoptarse como resoluciones, deben contar
con el respaldo de los Estados miembros. Ademas,
la expresion «también pueden servir» resulta
superflua y, por tanto, debe tacharse.

. El segundo parrafo deberia quedar, por
tanto, como sigue: «La elaboracion, la distribucién,
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la venta y el uso de preparados complementarios
para lactantes de méas edad y [nombre del
producto] para nifios pequefios deben seguir las
politicas nacionales sobre salud y nutricion y la
normativa nacional o regional pertinente, ademas
de tener en cuenta, [cuando proceda,] las
recomendaciones realizadas en el Cédigo
internacional de comercializacion de sucedaneos
de la leche materna (1981) y la Estrategia mundial
para la alimentacion del lactante y del nifio
pequerio. Las directrices y las politicas pertinentes
de la OMS y las resoluciones pertinentes de la
Asamblea Mundial de la Salud (AMS) que hayan
recibido [la aprobacion/el respaldo] de los Estados
miembros [también pueden servir/sirven] de
orientacion a los distintos paises en este
contexto».

OBSERVACIONES ESPECIFICAS
SECCION A: PREPARADOS COMPLEMENTARIOS PARA LACTANTES DE MAS EDAD

Recomendaciones 1,2y 3
1 {AMBITO DE APLICACION

1.1 Esta seccion de la Norma se aplica a los preparados complementarios para lactantes de mas edad definidos en la seccion 2.1, en forma liquida o en polvo.
1.2 Esta seccion de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, fetiquetado y analisis} relativos a los preparados complementarios para los lactantes de

mas edad.

1.3 Solo [deberan-presentarsefse presentaran} como preparados complementarios para lactantes de mas edad los productos que cumplan con los criterios establecidos en las

disposiciones de esta seccion de la presente Norma.}

En relacion con las recomendaciones 1, 2 y 3, Australia respalda el texto propuesto por la direccion. Australia
Brasil est4 de acuerdo con las recomendaciones 1, 2y 3. Brasil
Canada esta de acuerdo con las recomendaciones 1, 2 y 3. Canada
Colombia apoya el texto propuesto y solicita que se aclaren los motivos de haber excluido los alimentos para usos Colombia
medicinales especiales para este grupo de edad.

Costa Rica apoya la recomendacion 1.1 y 1.2 reconoce que el documento actual carece de especificaciones sobre Costa Rica

métodos analiticos, pero espera que sean discutidas en una fase posterior.
Costa Rica apoya esta recomendacién 1.3 asi como el mantener la frase “se presentaran” pues esta en linea con la
terminologia utilizada en la seccion de etiquetado de la Norma.

Costa de Marfil respalda la redaccion propuesta para el punto 1.2.

Costa de Marfil

Ecuador

1.2 Se sugiere afadir “advertencias contra el uso innecesario e
inapropiado”, etiquetado y requisitos analiticos para los
preparados complementarios para lactantes mayores.

Solo

Egipto
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[deberan-presentarselse presentaran}-como preparados complementarios para lactantes de mas edad los
productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta seccion de la presente Norma.}

La UE esta de acuerdo con el texto propuesto para la disposicién 1.1. UE
También puede aceptar la propuesta de la direccion de ampliar la disposicion 1.2 del ambito de aplicacion relativo a
los preparados complementarios para lactantes de mas edad para que los requisitos de etiquetado y analisis se
incluyan en la Norma.

Ademés, esta de acuerdo con la recomendacion 3 de la direccion.

Tal como ha sefialado en ocasiones anteriores, la UE apoya firmemente el uso de «se presentaran» en el texto a fin
de respetar el estilo de la seccion sobre etiquetado de la Norma.

Respaldamos el texto de las disposiciones 1.1, 1.2 (con la eliminacién de los corchetes) y 1.3 (preferimos «se Ghana
presentaran», por guardar la coherencia con los textos de las normas del Codex y recomendamos, por tanto, que
se eliminen los corchetes).

Solo India

[deberan-presentarselse presentaran} como preparados complementarios para lactantes de mas edad, con La resolucion 69.9 de la AMS y las Orientaciones sobre la forma
arreglo a la normativa nacional, los productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
esta seccion de la presente Norma} lactantes y nifios pequefios definen los sucedaneos de la leche

materna de forma inequivoca: «Entre ellos [los sucedaneos de la
leche materna] cabria incluir cualquier leche (o producto que se
pueda utilizar en sustitucion de la leche, como la leche de soja
enriquecida), ya sea liquido o en polvo, que se comercialice
especificamente para alimentar a lactantes y nifios pequefios de
hasta 3 afios de edad (incluidos los preparados complementarios
y las leches de crecimiento)». Por tanto, la comercializacion de
los preparados complementarios para lactantes de mas edad
debe ajustarse a lo dispuesto en la normativa nacional y en el
Cdédigo internacional de comercializacion de sucedaneos de la
leche materna y las subsiguientes resoluciones pertinentes de la
Asamblea de la Salud, y orientarse por ellos, y esto debe quedar
reflejado en el ambito de aplicacion.

Indonesia apoya el texto propuesto para la disposicion 1.1, la eliminacion de los corchetes de la disposicién 1.2 y el | Indonesia
texto propuesto para la disposicion 1.3.

Mali aprueba el texto propuesto para los puntos 1.1y 1.2. Mali

Estamos de acuerdo con lo propuesto para las disposiciones 1.1, 1.2y 1.3. Noruega

Nueva Zelandia

Recomendacion 1:

Nueva Zelanda apoya el texto de la disposiciéon 1.1 tal como se
presenta.

Recomendacion 2:

Nueva Zelanda apoya el texto de la disposicién 1.2 tal como se
presenta.

Recomendacion 3:

Nueva Zelanda apoya la redaccion propuesta para la
disposicién 1.3 del ambito de aplicacion para los preparados
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complementarios para lactantes de méas edad. En relacién con la
misma, reconocemos que «se presentaran» sigue el estilo
empleado en la secci6n sobre etiqguetado de la Norma y, por
tanto, preferimos esta expresion.

Creemos que debe conservarse el texto propuesto para las disposiciones 1.1, 1.2 y 1.3 de la seccién 1 sobre el
ambito de aplicacion y preferimos «se presentaran» en la disposicion 1.3, de modo que esta disposiciéon quede del
siguiente modo: «Solo se presentaran como preparados complementarios para lactantes de mas edad los
productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta seccion de la presente Norma.

Filipinas

Esta seccién de la Norma se aplica a los preparados complementarios para lactantes de mas edad;-[(6-12 meses
de edad)] definidos en la seccién 2.1, en forma liquida o en polvo.

EE. UU.

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacion 1, tal
COmo se propone, pero sugiere la siguiente modificacion entre
corchetes y resaltada para aclarar el tipo de producto de que se
trata.

También estéa a favor de la recomendacion 2, incluyendo la
eliminacion de los corchetes y la conservacion de «etiquetado y
analisis».

Por ultimo, apoya también la recomendacion 3 tal como se
incluye, con la eliminacion de los corchetes y la expresién «se
presentaran.

Senegal

Recomendacion 1

Postura: Senegal esta de acuerdo con la propuesta.
Recomendacion 2

Postura: Senegal esta de acuerdo con la propuesta.
Recomendacion 3

Postura: Senegal estd de acuerdo con el texto propuesto y
considera que deben eliminarse los corchetes y la expresion
«deberan presentarse».

Suiza respalda las recomendaciones 1, 2 y 3.

Suiza

1.2 Esta seccion de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, fetiquetado y analisis}
relativos a los preparados complementarios para los lactantes de mas edad.

Federacion Europea de Aditivos Alimentarios

Puesto que los requisitos de analisis no se encuentran cubiertos
de manera expresa, la Federacion Europea de Aditivos
Alimentarios considera que deben eliminarse.

HKI respalda el texto propuesto para las disposiciones 1.1, 1.2y 1.3.

HKI

1 AMBITO DE APLICACION [Quitar todos los corchetes]

1.1 Esta seccion de la Norma se aplica a los preparados complementarios para lactantes de mas edad definidos en
la seccion 2.1, en forma liquida o en polvo.

1.2 Esta seccion de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, uso, etiquetado y analisis
relativos a los preparados complementarios para los lactantes de mas edad.

1.3 Solo se presentaran como preparados complementarios para lactantes de mas edad los productos que cumplan
con los criterios establecidos en las disposiciones de esta seccion de la presente Norma.

1.4 En la aplicacion de esta seccion de la Norma deberan cumplirse las recomendaciones incluidas en el Cédigo
internacional de comercializaciéon de sucedaneos de la leche materna (1981), las directrices y las politicas

IBFAN
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pertinentes de la OMS vy las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), incluidas la
resolucion 69.9 de la AMS (2016) y las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocion inadecuada de
alimentos para lactantes y nifios pequefios de la OMS que acompafian a dicha resolucién, la Estrategia mundial
para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio y la resolucién 54.2 de la Asamblea Mundial de la Salud
(2001).

Las ISDI estan de acuerdo con la recomendacion 1.

También respaldan el texto propuesto para la disposiciéon 1.2, pero desean sefialar que los requisitos de analisis
estan relacionados con la composicion, la calidad y la inocuidad, de manera similar a los contaminantes.

Las ISDI estan conformes con esta recomendacion 3 y prefieren la expresion «se presentaran» a «deberan
presentarse», por ser mas coherente con el tono empleado en la seccion de etiquetado de la Norma.

ISDI

Creemos que deben eliminarse los corchetes y tacharse la expresion «deberan presentarse».

UNICEF

Recomendacion 7

2 DESCRIPCION
2.1 Definicién del producto
2.1.1

[Por preparados complementarios para lactantes de méas edad se entiende todo producto especialmente fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la

leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario progresivamente diversificado de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacion

complementaria.}
2.1.2

Los preparados complementarios Jpara lactantes de mas edad] se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccion y

contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion, conservacion y distribucion en el pais en que se vende el producto.

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.1.

Australia

Creemos que debe eliminarse la palabra «especialmente», por
tratarse de un sucedaneo de la leche materna. La inclusion del
texto «como sucedaneo de la leche materna» aclara esta
circunstancia.

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.1.

Brasil

Pensamos que, a fin de garantizar la convergencia con los
documentos de la OMS, la definicion debe indicar claramente
que los preparados complementarios son productos que se
elaboran para utilizarse como sucedaneos de la leche materna.
Estimamos importante dejar claras las diferencias entre los
preparados complementarios y otros alimentos liquidos
destinados a los lactantes de méas edad.

2.1.1{Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especialmente | Camboya
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un

régimen alimentario progresivamente diversificado de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacion

complementaria.}

Consideramos adecuada la disposicién 2.1.1. Canada

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.2. Colombia

211 Costa Rica

Aunque el producto segun la norma es nutricionalmente equivalente a la leche materna, Costa Rica tal como lo
sefiald durante las consultas del Grupo de Trabajo Electrénico, apoya la definicién conservando la palabra
“especialmente” y eliminando la frase “como sucedaneo de la leche materna”.
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El término “especialmente” se ha utilizado en la redaccién de varias normas del Codex, a saber Codex STAN 146-
1985, Codex STAN 72-1981, Rev. 2007 y CAC / GL 8-1991, Rev. 2013) relacionados con alimentos para lactantes
y niflos pequefios que afirman que estos productos estan “especialmente fabricados / formulados”.

La Norma para preparados para lactantes y preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes (CXS 72-1981) define la formula infantil como un sustituto de la leche materna y afirma que "Ningun otro
producto que no sea la formula infantil puede comercializarse o representarse como adecuado para satisfacer por
si solo los requisitos nutricionales de los bebés normales y saludables durante los primeros meses de vida. Las
féormulas de seguimiento se fabrican especialmente para su uso como parte liquida de una dieta progresivamente
diversificada para bebés mayores. Estos productos no satisfacen, por si mismos, las necesidades nutricionales del
bebé mayor. Como tal, es potencialmente engafioso afirmar que pueden sustituir la leche materna o reemplazar la
férmula infantil.

Cote d’lvoire respalda el texto propuesto para el punto 2.1.1.

Cote d’lvoire

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.1.

Egipto

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.1.
Consideramos adecuada la disposicion 2.1.2.

Ghana
Consideramos adecuada la descripcién del producto y la
inclusion del texto «como sucedaneo de la leche materna».

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.1.

Indonesia

2.1.1fPor preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especialmente
fabricado para ser utilizado como sucedaneo parcial o total de laleche materna, como parte liquida de un
régimen alimentario progresivamente diversificado de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacién
complementaria.}

Malasia

Malasia opina que el término «progresivamente» no resulta
adecuado para la definicion de los preparados complementarios
para lactantes de méas edad. La dieta de los lactantes de mas
edad (6 a 12 meses) no es progresiva porque en esos momentos
comienzan a introducirse por primera vez alimentos
complementarios.

21.1

Mali acepta el texto propuesto y considera que deben eliminarse los corchetes y el término «especialmente».
21.2

Mali aprueba el texto propuesto.

Mali

Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto fabricado para ser
utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liguida de un régimen alimentario
progresivamente diversificado cuando se introduce la alimentacién complementaria.

Nueva Zelandia

Recomendacion 7:

Nueva Zelandia opina que los preparados complementarios para
lactantes de mas edad pueden ser sucedaneos de la leche
materna o sustitutos de los preparados para lactantes. Estamos
de acuerdo con la definicion propuesta para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y, como solucion
de compromiso, podemos aceptar la eliminacién de
«especialmente». No obstante, hemos sugerido pequefios
cambios para evitar la repeticion de «lactantes de méas edad».

2.1.1

La Comisién propone que se deje la palabra “especialmente” dado que este tipo de productos tienen un proceso de
elaboracion particular.

Asimismo, propone eliminar la frase “como sucedaneo de la leche materna” por las siguientes razones:

. Limitar a sustituto de la leche materna los productos de 6 a 12 meses, confundiria a los consumidores y

Peru
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potencialmente resultaria en serias consecuencias para la salud de los nifios, si lo cuidadores creen que estos
productos son sustitutos de la leche materna, es decir, fuentes Unicas de nutricion.

. Estos productos de 6-12 meses no estan disefiados para proveer todos los nutrientes esenciales
proporcionados por la leche materna. Las formulas de continuacion no constituyen una Unica fuente de nutricion.
Ellas estan disefiadas para ser usadas como parte liquida en una dieta progresivamente diversificada en los
lactantes mayores. Por lo tanto, estos productos no satisfacen por si solos los requerimientos nutricionales de los
lactantes mayores.

. El incluir la frase en la definicion “como sucedaneo de la leche materna”, significa que puede ser usada en
el rotulado del producto generando confusién sobre la naturaleza del mismo y estimulando el uso inadecuado de
estos productos como sustitutos de la leche materna. Adicionalmente, no esta en linea con lo establecido en el
numeral 9.6 en requerimientos adicionales de etiquetado donde se indica que las etiquetas no deben desalentar la
lactancia materna.

. Restringir la comunicacién de estos productos y su rol en la dieta podria resultar en condiciones
inequitativas de competencia y favoreceria la seleccion de alimentos no idéneos para lactantes mayores y nifios
pequefios.

. En Codex Stan 72 se define formula infantil como un sucedaneo de la leche materna y declara que “ningn
producto diferente a formula infantil puede ser comercializado o presentado como adecuado para satisfacer por si
solo los requerimientos nutricionales del lactante durante los primeros 6 meses de vida”.

Filipinas cree que debe conservarse el texto entre corchetes de la disposicion 2.1.1. Definicion del producto: «Por Filipinas
preparados complementarios para lactantes de méas edad se entiende todo producto fabricado para ser utilizado
como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario progresivamente diversificado
de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacion complementaria». No consideramos adecuado el
término «especialmente» en este enunciado y, por tanto, consideramos que debe eliminarse.
Senegal

Recomendacion 7
Postura: Senegal aprueba el texto con la redaccién propuesta y
acepta que se elimine el término «especialmente».

Suiza respalda la recomendacion 7 (sobre la disposicion 2.1.1).

Suiza

2.1.1fPor preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especialmente
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario
progresivamente diversificado de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacién complementaria
[adecuada desde el punto de vista nutricional].}

EE. UU.

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacion 7 sobre
la definicion de los preparados complementarios para lactantes
de mas edad, incluida la eliminacién de los corchetes y de la
palabra «especialmente», y ha sugerido una modificacion [en la
version inglesa, que no afecta a la espafiola] a fin de mantener
un estilo uniforme.

Vietnam

«2.1.1 [Por preparados complementarios para lactantes de mas
edad se entiende todo producto especialmente fabricado para
ser utilizado como parte liquida de un régimen alimentario
progresivamente diversificado de lactantes de méas edad cuando
se introduce la alimentacion complementaria.»

2.1.1
La Federacion Europea de Aditivos Alimentarios desea sefalar que, si se mantiene la palabra «especialmente», se

Federacion Europea de Aditivos Alimentarios
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incorporaria un elemento adicional que garantizaria una composicion y una fabricacion de los productos adecuadas
para los lactantes de mas edad no amamantados.

No estamos de acuerdo con la inclusién del texto «como sucedaneo de la leche maternax» en la propia definicién: la
cuestion clave es que los modos de comercializacion y promocién de estos productos no desalienten la practica de

la lactancia natural y esta cuestion ya se encuentra cubierta en la seccién sobre etiquetado y puede quedar cubierta
en el preambulo y el &mbito de aplicacion.

2.1.1{Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especialmente
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario
progresivamente diversificado de lactantes de méas edad cuando se introduce la alimentacién complementaria.}
2.1.2 Los preparados complementarios [para lactantes de méas edad} se elaboran por medios fisicos
exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones normales de
manipulacion, conservacion y distribucién en el pais en que se vende el producto.

HKI

HKI esta de acuerdo con todos los cambios recomendados en el
texto: eliminar los corchetes, tachar la palabra «especialmente» e
incluir la expresion «como sucedaneo de la leche materna». Sin
embargo, sugiere que esta Ultima expresion se modifique [en la
version inglesa, sin que el cambio afecte a la version espafiola] a
fin de seguir la terminologia empleada a nivel internacional, pero
no se opondria a que se conservara tal como se encuentra
redactada ahora.

2 DESCRIPCION IBFAN

2.1 Definicién del producto

2.1.1 Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto fabricado para ser

utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario progresivamente

diversificado de lactantes de méas edad cuando se introduce la alimentacion complementaria.

2.1.2 Los preparados complementarios para lactantes de mas edad se elaboran por medios fisicos exclusivamente

y Se envasan para evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones recomendadas de manipulacion,

uso, conservacion y distribucién en el pais en que se vende el producto.

2.2 Otras definiciones

2.2.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.

2.2.2 Por lactantes de méas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.

2.1.1{Por preparados complementarios para lactantes de méas edad se entiende todo producto especialmente ISDI

especiatmente fabricado para ser utilizado eeme-sucedaneo-de-tateche-materna, como parte liquida de un Las ISDI respaldan la definicién tal como se muestra con control
régimen alimentario progresivamente diversificado de lactantes de més edad cuando se introduce la alimentacion de cambios.

complementaria.}

Consideran que la expresién «como sucedaneo de la leche
materna» no resulta adecuada en la definicion de los preparados
complementarios para lactantes de mas edad.

Por otra parte, han tomado nota de los debates sostenidos en la
39.2reunion del CCNFSDU y del andlisis realizado por la
direccion del GTE.

. Por lo que respecta a la palabra «especialmente», las
ISDI estdn a favor de conservarla. Los lactantes de mas edad
presentan unas necesidades nutricionales particulares que
pretenden satisfacerse por medio de este producto.

Los preparados complementarios para lactantes de mas edad
siguen siendo un «alimento para regimenes especiales», en
linea con lo dispuesto en la Norma general para el etiquetado y
declaracion de propiedades de alimentos preenvasados para
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regimenes especiales (CXS 146-1985), que describe los
«alimentos para regimenes especiales» como «los alimentos
elaborados o0 preparados especialmente para satisfacer
necesidades particulares de alimentacion determinadas por
condiciones fisicas o fisioldgicas particulares y/o enfermedades o
trastornos especificos y que se presentan como tales».

Las ISDI desean dejar claro que la ultima version revisada de la
Norma para preparados para lactantes y preparados para usos
medicinales especiales destinados a los lactantes (CXS 72-1981,
rev. 2007) y las Directrices sobre preparados alimenticios
complementarios para lactantes de mas edad y nifios pequefios
(CXG 8-1991, rev. 2013) estipulan que se trata, respectivamente,
de un producto «especialmente fabricado» y un producto «de
formulacion especifica». Ambos son alimentos para regimenes
especiales y las expresiones «especialmente fabricado» 0 «de
formulacion especifica» hacen referencia a las necesidades
nutricionales que satisfacen estos productos.

. En relacion con la referencia a «sucedaneo de la leche
materna», las ISDI observan que la norma CXS 72-1981 define
los preparados para lactantes como sucedaneos de la leche
materna y establece que «Ningin producto que no sea un
preparado para lactantes deberd comercializarse, o
representarse de otro modo, como idéneo para satisfacer por si
solo las necesidades nutricionales de los lactantes sanos
normales durante los primeros meses de vida».

Los preparados complementarios no constituyen la Unica fuente
de nutrientes. Se elaboran para utilizarse como parte liquida de
un régimen alimentario progresivamente diversificado de los
lactantes de mas edad. Por tanto, estos productos no satisfacen,
por si solos, las necesidades nutricionales de los lactantes de
mas edad.

Por dltimo, las ISDI desean sefialar que los requisitos para no
desalentar la practica de la lactancia natural se incluyen en la
seccidn 9.6 («Requisitos de etiquetado adicionales»).

Consideramos adecuada la disposicion 2.1.1.

UNICEF

En nuestra opinion, deben eliminarse los corchetes de la
disposicién 2.1.1 y la palabra «especialmente» (que tenderia a
idealizar el producto, contraviniendo asi el Cédigo internacional)
y debe incluirse la expresion «como sucedaneo de la leche
materna», de acuerdo con la recomendacion 2 de las
Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién
inadecuada de alimentos para lactantes y nifios pequefios, que la
Asamblea Mundial de la Salud insta a los Gobiernos a aplicar.
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2.2 Otras definiciones
22.1 Por lactantes se entienden los nifios no mayores de 12 meses de edad.
222 Por lactantes de méas edad se entienden los nifios entre 6 y 12 meses de edad.

Colombia apoya el texto propuesto. Colombia
Respaldamos las definiciones de la seccion. Ghana
Mali acepta el texto propuesto. Mali
Recomendacion 9

9. [ETIQUETADO}

Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes de mas edad los requisitos de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados del-Codex (CXS 1-
1985) Ias Dwectnces sobre ethuetado nutr|C|ona| (CXG 2- 1985) y las Directrices para el uso de declaraciones nutnuonales y saludables (CXG 23-1997). —[EMFe—eses—Fequﬁmes—ngwa

. - lomislacié . _]

Australia desea sefialar que el Manual de procedimiento del Codex establece que no debe reproducirse texto de Australia
otros documentos del Codex, sino introducirse una referencia a los documentos pertinentes. Puesto que el texto
entre corchetes ya se encuentra cubierto en las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables,
podemos apoyar su eliminacion.

Brasil solicita que se aclare la recomendacion 9, en concreto, la decisién de suprimir el texto «Entre esos requisitos | Brasil

figura la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para Consideramos que este enfoque es importante para reforzar la
lactantes y nifios pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o disposicién incluida en el documento CXG 23-1997, de modo que
en la legislacion nacional». en la Norma quede claro que el Comité considera que las
Consideramos al respecto que conviene conservar el texto entre corchetes (en negrita). Sin embargo, en caso de declaraciones de propiedades nutricionales y saludables no

gue el Comité acordara eliminar esta oracion, creemos que deberia incluirse un nuevo punto en los requisitos de resultan adecuadas en los preparados complementarios.
etiquetado que estableciera claramente que no se permiten las declaraciones de propiedades nutricionales y Ademas, es importante sefialar que la oracidn entre corchetes
saludables en los preparados complementarios. (en negrita) sigue la linea de lo dispuesto en la seccion 9

(«Etiquetado») de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes (CXS 72-1981).

Por ultimo, observamos también que el argumento presentado
para justificar la eliminacion de la oracion relacionada con el
documento CXG 2-1985 no es coherente con el enfoque
adoptado en relacién con otros requisitos sobre etiquetado
presentados en la Norma propuesta, como la seccion «Marcado
de la fecha e instrucciones para la conservacion». En este caso,
cabe sefialar que la recomendacién 15 repite texto ya incluido en
la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985).

Colombia considera que puede suprimirse el texto entre corchetes, ya que las condiciones para el uso de Colombia
declaraciones nutricionales y saludables se incluyen expresamente en el documento CXG 23-1997
(disposicién 1.4).

También recomendamos revisar la nomenclatura («CXG 23» 0 «CAC/GL 23»).

Cote d’lvoire aprueba el texto tal como se propone (con las eliminaciones sugeridas). Cote d’lvoire

Ecuador
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9. Ecuador no esta de acuerdo con eliminar la frase “Entre esos
requisitos figura la prohibicion de realizar declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para
lactantes y nifios pequefios excepto en los casos
especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o
en la legislacion nacional”.

Ya que actualmente ninguna de las normas relevantes del Codex
permite reclamos sobre estos productos. Por lo tanto, solo la
legislacién nacional puede permitir cualquier reclamo de nutricion
y salud. Creemos que solo los gobiernos nacionales deben tener
la autoridad para decidir si alguna declaracion de nutricién o
salud es relevante en su contexto nacional.

La seguridad nutricional y la idoneidad de los preparados
complementarios para lactantes mayores deben demostrarse
cientificamente, mediante evidencia cientifica relevante y
convincente o el nivel de evidencia comparable bajo la
clasificacion GRADE, para respaldar el crecimiento y desarrollo
de lactantes mayores.

para el etiquetado de los alimentos preenvasados delCodex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado
nutricional (CXG 2-1985) y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997).
Entre esos requisitos figura la prohibicién de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en
los alimentos para lactantes excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o
en la legislacién nacional. e isi i ibicién-de i i i

Las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997) ya cubren este punto y lo Egipto
expresan claramente en el &mbito de aplicacion (disposicion 1.4). Por tanto, no resulta necesario repetir esta frase.

La UE est4 de acuerdo con la recomendacion de la direccion. UE

Tal como se ha indicado previamente, el texto entre corchetes ya se encuentra cubierto en las Directrices para el

uso de declaraciones nutricionales y saludables, a las que se hace referencia en la Norma y, por tanto, resulta

redundante.

Respaldamos la eliminacion de los corchetes y del texto, puesto que la Norma del Codex y las Directrices citadas Ghana
en el texto son exhaustivas.

El texto suprimido entre corchetes deberia conservarse para reiterar y aclarar que las declaraciones de propiedades | India
nutricionales y saludables no resultan adecuadas para los lactantes de mas edad.

Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes de mas edad los requisitos de la Norma general Indonesia

Indonesia no cree que deba eliminarse la Gltima oracion. Esta
frase es necesaria para recalcar y aclarar el requisito relativo a
las declaraciones de propiedades en los alimentos para lactantes
y nifilos pequerios de las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Indonesia desea
proponer los cambios que se muestran.

Mali acepta el texto propuesto.

Mali

Nueva Zelandia

Recomendacion 9:

Nueva Zelanda respalda el parrafo introductorio propuesto para
la seccion de etiquetado aplicable a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad y la supresion del
texto propuesta.
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Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes de mas edad los requisitos de la Norma general
para el etiquetado de los alimentos preenvasados del-Cedex (CXS STAN 1-1985), las Directrices sobre etiquetado

pertinentes-del-Codex-o-enlalegislacion-nacional] [Entre esos requisitos figura la prohibicién de realizar
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios excepto
en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o en la legislacién nacional.]

Noruega

Seguimos estando a favor de incluir el texto que explica que los
requisitos de las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CXG 23-1997) incluyen una
prohibicién de uso de declaraciones de propiedades nutricionales
y saludables.

Consideramos importante que se haga hincapié en la prohibicion
del uso de este tipo de declaraciones de propiedades en los
alimentos para lactantes y nifios pequefios. Ademas, este
enfoque sigue la linea de la Norma para preparados para
lactantes.

Creemos que no existe ningun impedimento de indole
procedimental para duplicar un enunciado ya incluido en las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables. Ademas, en este caso, consideramos especialmente
pertinente y esencial reiterar la prohibicion en esta norma.

Proponemos conservar el enunciado «Entre esos requisitos figura la prohibicién de realizar declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios excepto en los casos
especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o en la legislacién nacional».

Filipinas

Filipinas apoya la conservacién de este enunciado para reiterar
la prohibicién de declaraciones de propiedades nutricionales y
saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios, tal
como establecen las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables y en cumplimiento de estas. A pesar
de que las Directrices ya cubren esta cuestion, sigue siendo
necesario hacer hincapié en que no debe permitirse ningun tipo
de declaracién de propiedades nutricionales y saludables en la
etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de
més edad. Creemos que el texto propuesto es suficiente para
evitar las declaraciones de propiedades relativas a los
preparados complementarios. Hasta la fecha, no se permite
ninguna declaracion de propiedades nutricionales o saludables
en ninguna norma del Codex sobre alimentos para lactantes y
nifios pequefios.

Senegal

Recomendacion 9

Postura: Senegal aprueba el texto tal como se propone, con las
eliminaciones sugeridas.

pertinentes-del-Codex-o-enlalegislacion-nacionak] Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes

de mas edad los requisitos de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados delCodex (CXS

Suiza

Suiza apoya la prohibicion del uso de declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para
lactantes y nifios pequefios y, por motivos de claridad y
coherencia, desea conservar el texto «[Entre esos requisitos
figura la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios
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1-1985), las Directrices sobre etiqguetado nutricional (CXG 2-1985) y las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CXG 23-1997) [Entre esos requisitos figura la prohibicién de realizar declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios excepto en los casos
especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o en la legislaciéon nacional.]

pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las
normas pertinentes del Codex o en la legislacion nacional.]».

Estados Unidos apoya la recomendacion 9 sobre el texto del parrafo introductorio de la seccién sobre etiquetado EE. UU.
aplicable a los preparados complementarios para lactantes de mas edad y respalda la eliminacion de la referencia

al Codex en el titulo de la Norma general.

HKI apoya el texto introductorio recomendado tal como se propone, junto con la eliminacion del texto tachado. HKI

Las ISDI respaldan esta recomendacion. ISDI

Las ISDI desean sefialar que el texto tachado ya se encuentra
recogido en las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Puesto que ya se
hace referencia a las Directrices en esta recomendacion, no
debe repetirse el texto.

Ademas, debe conservarse el texto tachado.

UNICEF

En 2005, la Asamblea Mundial de la Salud expreso su
preocupacion por que «puedan utilizarse afirmaciones sobre
propiedades nutricionales y beneficiosas para la salud con el fin
de promover los sucedaneos de la leche materna como si fueran
superiores a la lactancia materna» e inst6 a los gobiernos a que
«velen por que no se permita hacer afirmaciones sobre
propiedades nutricionales y beneficiosas para la salud de los
sucedaneos de la leche materna, salvo cuando asi lo disponga
especificamente la legislacion nacional». Esta postura volvié a
sostenerse en 2010, cuando la Asamblea inst6 a los Gobiernos a
gue «velen por que no se permita la utilizacion de afirmaciones
sobre presuntas propiedades nutricionales y beneficiosas para la
salud en el caso de los alimentos para lactantes y nifios
pequefios, excepto cuando lo prevean especificamente las
normas pertinentes del Codex Alimentarios o la legislacion
nacional». A pesar de estas advertencias, fabricantes de
sucedaneos de la leche materna de todo el mundo siguen
realizando dichas declaraciones de propiedades en la etiqueta de
sus productos, tal como demostro el informe de seguimiento
internacional del Codigo realizado por la IBFAN Breaking the
Rules, Stretching the Rules 2017:

«Declaraciones de propiedades saludables infundadas. Las
declaraciones de propiedades se han convertido en una
herramienta de promocion fundamental. La adicion de
ingredientes complicados a los preparados da lugar a una
cantidad cada vez mayor de declaraciones de propiedades
saludables que protegen al bebé absolutamente de todo. Muchos
de estos aditivos se usan posteriormente como logotipos de
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marca, mascotas o iconos de beneficios para proteger su uso
exclusivo por la empresa. Pero lo mas importante es que dichos
logotipos e iconos sirven para impulsar las ventas de los
preparados “enriquecidos” o “prémium” sin necesidad de usar
marcas, eludiendo de este modo la aplicacion del Cadigo.»
Habida cuenta de la importancia asignada por la Asamblea
Mundial de la Salud a la necesidad de prohibir las declaraciones
de propiedades nutricionales y saludables en los productos
regulados por la Norma objeto de examen y teniendo en cuenta
el uso continuo y bien documentado de dichas declaraciones de
propiedades por los fabricantes de estos productos, en interés de
los lactantes y los nifios pequefios se aconseja que dicha
prohibicion se indique claramente en la Norma.

9.1 Nombre del producto

Colombia apoya el texto propuesto. Colombia
9.14 Egipto
Consideramos adecuado el texto de esta disposicion.

9.1.3¢) Ghana
La introduccion de este punto es importante para cubrir las demas fuentes de proteinas y la leche, que podrian

usarse en la fabricacion del producto. Por tanto, creemos que debe conservarse este punto.

9.1.3c¢c) India
Si el origen de las proteinas[*] es tanto la leche [de nombre del animal] como [nombre del vegetal], el

producto podra etiguetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de

leche [de nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «preparado complementario para

lactantes de méas edad a base de proteina de [nombre del vegetal] v proteina de leche [de nombre del

animal]», mencionandose primero la fuente de proteinas principal.

9.1.3¢) Irdn
animal» Si el origen de las proteinas[*] es tanto la leche [de nombre del animal] como [nombre del vegetal], el

producto podra etiquetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de leche

[de nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «preparado complementario para lactantes de mas

edad a base de proteina de [nombre del vegetal] y proteina de leche [de nombre del animal]» por orden

decreciente.

9.1.1; 9.1.2; 9.1.3 a), b) y ¢), incluido el asterisco; y 9.1.4 Malf{
Mali acepta el texto propuesto.

9.1.4 Filipinas

Se prefiere «debera» en el enunciado de esta disposicion:

«9.1.4 Todo producto que no contenga leche ni ningun derivado lacteo debera etiquetarse con la expresion “no
contiene leche ni productos lacteos”, o una frase equivalente».

También creemos que debe conservarse el texto entre corchetes: «* Se aclara que la adicién de distintos
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aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las proteinas, no impide el uso de las opciones de
etiquetado anteriores».

9.1.2

HKI respalda el texto tal como se propone, con la eliminacién de los corchetes.

9.1.3a)

Si el origen de las proteinasf*} es exclusivamente la leche [de nombre del animal}, el producto podra etiquetarse
«preparado complementario para lactantes de mas edad a base de [proteina de} leche {de nombre del animal].
9.1.3 b)

Si el origen de las proteinas*} es exclusivamente [nombre del vegetal}, el producto podra etiquetarse «preparado
complementario para lactantes de mas edad a base de [proteina de} [nombre del vegetall.

9.1.3c¢c)

Si el origen de las proteinas{*] es tanto la leche {de nombre del animal} como fnombre del vegetal}, el
producto podré etiquetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de
leche f[de nombre del animal} y proteina de f[nombre del vegetal}» o «preparado complementario para
lactantes de més edad a base de proteina de fnombre del vegetall y proteina de leche [de nombre del

animall».

* [* Se aclara que la adicion de distintos amino&cidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las
proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.}

9.1.4

HKI respalda el texto tal como se presenta, con la palabra «podré» tachada y la eliminacion de los corchetes que
rodean a la palabra «deberé».

HKI
HKI respalda el texto tal como se presenta, con la eliminacion de
los corchetes.

9. ETIQUETADO [Quitar los corchetes]

Se aplicaran a los preparados complementarios para lactantes de mas edad los requisitos de la Norma general
para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG
2-1985) y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Entre esos
requisitos figura la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos
para lactantes y nifios pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del
Codex o0 en la legislacion nacional.

9.1 Nombre del producto

9.1.1 Eltexto de la etiqueta y toda otra informacion que acomparie el producto deberan estar escritos en el
idioma o los idiomas apropiados.

9.1.2  El producto se denominara «preparado complementario para lactantes de mas edad», tal como se define
en la seccién 2.1, o cualquier otra denominacion apropiada que indique la verdadera naturaleza del producto, de
conformidad con las costumbres del pais.

9.1.3 En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

a) Si el origen de las proteinas es exclusivamente la leche [de nombre del animal], el producto podré etiquetarse
«preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina [de leche de nombre del animal]».

b) Si el origen de las proteinas[*] es exclusivamente [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse «preparado
complementario para lactantes de méas edad a base de proteina de [nombre del vegetal]».

c) Si el origen de las proteinas es tanto la leche [de nhombre del animal] como [nombre del vegetal], el producto
podra etiquetarse «preparado complementario para lactantes de mas edad a base de proteina de leche [de nombre
del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «preparado complementario para lactantes de mas edad a base

IBFAN
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de proteina de [nombre del vegetal] y proteina de leche [de nombre del animal]».

Se aclara que la adicion de distintos aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las
proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.

9.1.4  Todo producto que no contenga leche ni ningln derivado lacteo debera etiquetarse con la expresiéon «no
contiene leche ni productos lacteos», o una frase equivalente.

9.1.2

Estamos de acuerdo con la eliminacién de los corchetes.
9.1.3a),b)yc)

Estamos de acuerdo con la eliminacién de todos los corchetes.

UNICEF

9.14

Estamos de acuerdo con la eliminacion de la palabra «podra» y de los corchetes alrededor de «deberax».

9.2 Lista de ingredientes

9.2.1  En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, fincluideslos-ingredientesfacultatives;] por orden decreciente de proporciones, salvo que, cuando se hayan

afnadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las

vitaminas y los minerales por orden decreciente de proporciones.

Estamos de acuerdo con que se elimine el texto tachado.

Egipto

9.2.1  En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, fineldidestos-ingredientesfacultativos;}

incluidos los ingredientes facultativos, por orden decreciente de proporciones, salvo que, cuando se hayan afiadido
vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados de vitaminas o de minerales.
Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las vitaminas y los minerales por orden decreciente de
proporciones.

India
El texto tachado «incluidos los ingredientes facultativos,» debe
conservarse.

Mali acepta el texto propuesto. Mali
Estamos a favor de que se elimine la expresion entre corchetes «incluidos los ingredientes facultativos,». Filipinas
HKI esta de acuerdo con que se elimine el texto tachado. HKI
Estamos de acuerdo con que se elimine el texto tachado. UNICEF

9.2.2  Seindicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta clases
funcionales apropiadas de estos ingredientes y aditivos. [Ademas, para-los-aditivos-alimentaries; podra indicarse opcionalmente el nimero del SIN de los aditivos alimentarios
elntmero-del-SING.

Respaldamos el texto propuesto. Egipto

Respaldamos este punto, por reforzar el requisito que obliga a indicar la lista de ingredientes usados en la Ghana

fabricacion del producto.

Malasia no esta de acuerdo con el texto recomendado para la disposicion 9.2.2 acerca de la obligacién de indicar el | Malasia

nombre especifico de los aditivos alimentarios, puesto que no sigue la linea de la disposicion 4.2.3.3 de la Norma
general para el etiqguetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985).

La norma CXS 1-1985 establece que deberan emplearse las
clases funcionales «junto con el nombre especifico o el nimero
de identificacion como el de Nombres genéricos y sistema
internacional de numeracion de aditivos alimentarios (CXG 36-
1989) aceptado segun lo exija la legislacion nacional».

Mali acepta el texto tal como se propone y esta a favor de eliminar los corchetes.

Mali

Estamos a favor de conservar el texto entre corchetes «Ademas, podra indicarse opcionalmente el nimero del SIN Filipinas
de los aditivos alimentarios».

HKI apoya el texto propuesto y la eliminacion de los corchetes y del texto tachado. HKI

9.2 Lista de ingredientes IBFAN
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9.2.1  En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de proporciones, salvo
gue, cuando se hayan afiadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados
de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las vitaminas y los minerales por
orden decreciente de proporciones.

9.2.2 Seindicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los
aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta clases funcionales apropiadas de estos ingredientes y
aditivos. Ademas, podra indicarse opcionalmente el numero del SIN de los aditivos alimentarios.

Aceptamos la inclusion del texto propuesto y la eliminacion de los corchetes y del texto tachado. UNICEF
9.3 Declaracion del valor nutritivo

Colombia apoya el texto propuesto. Colombia
9.3 a) India
La India prefiere el texto entre corchetes «[asi como]».

9.3 b)

La India prefiere el texto entre corchetes «[asi como]».

9.3a),b)yc) Mali
Mali acepta el texto propuesto.

9.3y9.3a)yb) HKI

HKI respalda el texto propuesto.

9.3 Declaracién del valor nutritivo IBFAN
La declaracion de informacién nutricional de los preparados complementarios para lactantes de méas edad debera

contener las siguientes informaciones, en el orden en que aqui se indican:

a) la cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), y la cantidad en gramos de proteinas,
carbohidratos y grasa por cada 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, asi como por 100 ml del alimento listo

para el consumo que se haya preparado de acuerdo con las condiciones indicadas en la etiqueta;

b) la cantidad total de cada vitamina y mineral indicados en el apartado 3.1.3 de la seccién A, y de cualquier otro

ingrediente indicado en la lista del apartado 3.2 de la seccion A, por 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, asi

como por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya preparado segun las instrucciones indicadas en la

etiqueta;

c) ademas, se permitira la declaracién del contenido de nutrientes por cada 100 kcal (o por 100 kJ).

9.3a),b)yc) Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes y del texto tachado. UNICEF
9.4 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

Colombia apoya el texto propuesto. Colombia
El texto sobre el marcado de la fecha para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y el UNICEF

producto para nifios pequefios cuyo nombre aun esta pendiente de determinacion debe ser el mismo y creemos
gue, en ambos casos, debe usarse el texto propuesto para esta Ultima categoria de productos.

9.4.1 i) Se indicara la fecha precedida por «Consumir preferiblemente antes del» o «Consumir preferentemente antes del» especificando el dia, mes y afio, con la excepcién

de que, para los productos que tengan una duracién superior a tres meses, [se indicaran] [al menos] el mes y el afio. [El dia y el afio se indicardn con niumeros no cifrados,

pudiendo utilizarse 2 o 4 digitos para el afo, y el mes se indicara con letras, caracteres o nimeros. Cuando solo se empleen nimeros para indicar la fecha o cuando el afio se

exprese Unicamente por medio de dos digitos, la autoridad competente debera determinar si exige que la secuencia de dia, mes y afio se sefiale mediante abreviaturas

pertinentes que acomparen al marcado de la fecha (p. ej., DD/IMM/AAAA o AAAA/DD/MM).]

Cote d’lvoire
Postura:
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9.4.1 a) y 9.4.2: Costa de Marfil respalda el texto propuesto.

La Norma CXS 1-1985, mencionada en la seccion sobre etiquetado, incluye unos requisitos exhaustivos sobre el
marcado de la fecha en los puntos ii) a viii) de la disposicion 4.7.1. Por tanto, consideramos que esta seccién es
redundante.

Ghana

Mali acepta el texto propuesto.

Mali

9.4.1 i) Se indicara la fecha precedida por «Consumir preferiblemente antes del» 0 «Consumir
preferentemente antes del» especificando el dia, mes y afio, con la excepcién de que, para los productos que
tengan una duracién superior a tres meses, [se-indicaranl-{fal-menos] se indicaran al menos el mes y el afo.JE! El
dia y el afio se indicardn con nimeros no cifrados, pudiendo utilizarse 2 0 4 digitos para el afio, y el mes se indicara
con letras, caracteres o nimeros. Cuando solo se empleen nimeros para indicar la fecha o cuando el afio se
exprese Unicamente por medio de dos digitos, la autoridad competente debera determinar si exige que la secuencia

de dia, mes y afio se sefiale mediante abreviaturas pertinentes gue acomparien al marcado de la fecha (p. €.,
DD/MM/AAAA o AAAA/DD/MM).}

Filipinas
Filipinas considera que deben eliminarse los corchetes de la
disposicién 9.4.1.

9.4.1 i) Seindicara la fecha precedida por «Consumir preferiblemente antes del» 0 «Consumir
preferentemente antes del» especificando el dia, mes y afio, con la excepcién de gue, para los productos que
tengan una duracién superior a tres meses, [se-indicaran}-fal-meneos] se indicaran al menos el mes y el ano. [E! El
dia y el aflo se indicardn con nimeros no cifrados, pudiendo utilizarse 2 o 4 digitos para el afio, y el mes se indicara
con letras, caracteres o numeros. Cuando solo se empleen nimeros para indicar la fecha o cuando el afio se
exprese Unicamente por medio de dos digitos, la autoridad competente debera determinar si exige que la secuencia

de dia, mes y afio se sefiale mediante abreviaturas pertinentes gue acomparien al marcado de la fecha (p. €.,
DD/MM/AAAA o AAAA/DD/MM).}

HKI

HKI considera que el texto sobre el marcado de la fecha tanto
para los productos para lactantes de mas edad como para los
productos para nifios pequefios debe ser el mismo y prefiere que
se use el texto propuesto para el producto para los nifios
pequefios.

9.4 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion

9.4.1 i) Se indicaré la fecha precedida por «Consumir preferiblemente antes del» o «Consumir preferentemente
antes del» especificando el dia, mes y afio, con la excepcion de que, para los productos que tengan una duracion
superior a tres meses, se indicaran al menos el mes y el afio. El dia y el afio se indicaran con nameros no cifrados,
pudiendo utilizarse 2 o 4 digitos para el afio, y el mes se indicara con letras, caracteres o nimeros. Cuando solo se
empleen nimeros para indicar la fecha o cuando el afio se exprese nicamente por medio de dos digitos, la
autoridad competente debera determinar si exige que la secuencia de dia, mes y afio se sefiale mediante
abreviaturas pertinentes que acompafien al marcado de la fecha (p. ej., DD/MM/AAAA o AAAA/DD/MM).

if) Cuando se trate de productos para los que solo se requiera la declaracion del mes y el afio, [la fecha se indicara
con la expresion «Consumir preferiblemente antes de finales de introducir fecha» o «Consumir preferentemente
antes de finales de introducir fecha».

9.4.2 Ademas de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacién del alimento,
cuando sean necesarias para asegurar la integridad del alimento o cuando de su cumplimiento dependa la validez
de la fecha.

Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberéan figurar lo mas cerca posible de la marca
gue indica la fecha.

IBFAN

9.4.110) yii) El texto sobre el marcado de la fecha para los preparados complementarios para lactantes de
mas edad y el producto para nifios pequefios cuyo nombre aun esta pendiente de determinacion debe ser el mismo
y creemos que, en ambos casos, debe usarse el texto propuesto para esta Ultima categoria de productos.

UNICEF

ii) Cuando se trate de productos para los que solo se requiera la declaracion del mes y el afio, [la fecha se indicara con la expresién «Consumir preferiblemente antes de finales de

<introducir fecha>» o0 «Consumir preferentemente antes de finales de <introducir fecha>»].

ii) Cuando se trate de productos para los que solo se requiera la declaracion del mes y el afo, fla la fecha se

| Filipinas
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indicara con la expresién «Consumir preferiblemente antes de finales de <introducir fecha>» 0 «Consumir
preferentemente antes de finales de <introducir fecha>»] fecha>».

ii) Cuando se trate de productos para los que solo se requiera la declaracion del mes y el afio, fla la fecha se HKI
indicara con la expresion «Consumir preferiblemente antes de finales de <introducir fecha>» 0 «Consumir HKI considera que el texto sobre el marcado de la fecha tanto
preferentemente antes de finales de <introducir fecha>»] fecha>». para los productos para lactantes de mas edad como para los

productos para nifios pequefios debe ser el mismo y prefiere que
se use el texto propuesto para el producto para los nifios
pequefios.

9.4.2  Ademas de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del alimento, si [cuando sean necesarias para asegurar la integridad del alimento
o cuando] de su cumplimiento dependa la validez de la fecha.
[46] Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberan figurar lo mas cerca posible de la marca que indica la fecha.

Este punto ya se encuentra recogido en la disposicion 4.7.2 de la norma CXS 1-1985. Puesto que ya se hace Ghana

referencia a la Norma general en las disposiciones sobre etiquetado de la Norma objeto de debate, el texto seria

redundante.

Mali acepta el texto propuesto. Mali

9.4.2 Ademés de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del alimento, HKI

si{ewande cuando sean necesarias para asegurar la integridad del alimento o evande} cuando de su cumplimiento HKI considera que el texto sobre el marcado de la fecha tanto
dependa la validez de la fecha. para los productos para lactantes de mas edad como para los

productos para nifios pequefios debe ser el mismo y prefiere que
se use el texto propuesto para el producto para los nifios

pequefios.
9.5 Instrucciones de uso
Colombia apoya el texto propuesto. Colombia
Disposicién 9.5.1: proponemos que se incorpore en la etiqueta una indicacion de que el producto no esta
esterilizado.

Ecuador

9.5. Ecuador sugiere que se debe incluir mensajes sobre el uso
del producto como:

9.5.1 Los productos flistos para el consumo} en forma liquida deberan pedran utilizarse directamente. e-en-elcase-de-preductos Los productos liquidos concentrados
Iy productos en polvo} deberéan prepararse con agua Qotabl mocua 0 agua que se ha vuelto mocua h|rV|endoIa antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones

de uso. 7 Se daran instrucciones

adecuadas para la preparacion y manlpulamon apropiadas de conformldad con las buenas practlcas de hlglene
Ecuador
9.5.1 “Reconstitucion del producto en polvo no menos de 70
grados; con agua tibia que sea segura o que se haya vuelto
segura por ebullicion previa) dejar hervir por 5 minutos) para la
preparacion”.

Respaldamos la eliminacién de los corchetes y aceptamos el texto tal como se presenta. Ghana

9.5.1  Los productos {listos para el consumo} en forma liquida deberan pedran utilizarse directamente. e-en-el India

caso-de-productos Los productos liquidos concentrados fy productos en polvo} deberan prepararse con agua Este es el texto que se recoge en las publicaciones de la OMS.

potable inocua o agua que se ha vuelto inocua hirviéndola antes de suministrarlos y mantenida a una temperatura

no inferior a 70 °C antes de la reconstitucion del producto, de acuerdo con las instrucciones de uso. fLes-productos
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p#eparaeien—} Se darén instrucciones adecuadas para la preparacion y manlpulacmn apropladas de conformldad
con las buenas practicas de higiene.

Mali acepta el texto tal como se propone y aprueba que se eliminen los corchetes.

Mal{i

Estamos a favor de eliminar los corchetes en las disposiciones 9.5.1y 9.5.2.

Filipinas

HKI respalda el texto tal como se propone, con la eliminacion de los corchetes, la eliminacién del texto tachado y la
adicion del texto propuesto.

HKI

9.5 Instrucciones de uso
9.5.1  Los productos listos para el consumo en forma liquida se utilizaran directamente. Los productos
liquidos concentrados deberan prepararse con agua potable inocua o agua que se ha vuelto inocua hirviéndola
antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones de uso. Los productos en polvo deberan incorporar una
declaracion que indique que el producto no esta esterilizado y las instrucciones de preparacion deberan indicar que
el producto debe reconstituirse con agua inocua a 70 grados centigrados. (Directrices FAO/OMS Preparacion,
almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo para lactantes [2007]
[http://mww.who.int/foodsafety/publications/micro/pif_guidelines_sp.pdf] y resoluciones 58.32 [2005] y 61.20 [2008]
de la AMS, asi como el Cédigo de préacticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios
pequefios del Codex Alimentarius (2008), que ofrece unas recomendaciones pertinentes para el etiquetado de los
preparados en polvo para lactantes y los preparados complementarios en polvo.)

Se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y manipulacion apropiadas de conformidad con las
buenas préacticas de higiene.
9.5.2  En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y el uso apropiados del producto, asi
como para su conservacion y su eliminacion después de su preparacion, es decir que debera desecharse el
producto sobrante.
9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del
producto.
9.5.4 Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacioén o un uso inadecuados.
9.5.5 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de que se
haya abierto el envase.
9.5.6 La etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de mas edad debera contener una
declaracion de que el producto no se introducird antes del sexto mes de vida de que el producto no debera usarse
como Unica fuente de nutrientes y de que los lactantes de mas edad deberan recibir alimentos complementarios
ademas del producto. [Quitar los corchetes]

IBFAN

9.5.1  Los producto {listos para el consumo} en forma liquida deberén pedran utilizarse directamente. o-en-el
case-deproductos Los productos liquidos concentrados fy productos en polvo} deberan prepararse con agua
potable inocua o agua gue se ha vuelto inocua hwvnendola antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones
de uso. 2 en-po debe econ ac4a agua-gue v o-iRo

MMendelaa#ne&de—la—p;ep\aFaeten—} Se daran mstrucuones adecuadas para la preparamon y mampulamon

apropiadas de conformidad con las buenas préacticas de higiene.

UNICEF
Apoyamos la eliminacion de los corchetes, la eliminacion del
texto tachado y la adicion del texto subrayado.

9.5.2 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y el uso apropiados del producto,

preparacion, es decir que debera desecharse el fproducto} sobrante.

asi como para su conservacion y su eliminacion después de su

9.5.2  Enlaetiqueta y en cualquier folleto que acomparie al producto se daran instrucciones adecuadas para la
preparacion y el uso apropiados del producto, asi como para su conservacion y su eliminacion después de su

India

Debe conservarse el texto que se encuentra entre corchetes,
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preparacion, es decir que debera desecharse el fproducto} sobrante.

esto es, «producto».

Mali acepta el texto propuesto. Mali

HKI respalda la propuesta de texto. HKI

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes. UNICEF

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacion del producto.
Ecuador
9.5.3 “No debe haber instrucciones de preparacion mostrando
biberones. Los graficos solo deben ilustrar la alimentacion de la
taza”.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del India

producto. No se permitirdn las imagenes de biberones en las etiquetas de los preparados complementarios para

lactantes de més edad.

Mali acepta el texto propuesto. Mali

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del Filipinas

producto. Se permite y fomenta el uso de material grafico en las instrucciones con varios pasos.

Estamos a favor de eliminar el texto entre corchetes. No
obstante, proponemos una pequefia modificacion en el
enunciado.

9.5.4 Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden derivarse

de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados.

9.5.4 Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados.

Irdn, Jamaicay Filipinas

Mali acepta el texto propuesto.

Mali

9.5.5 En laetiqueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de que se haya abierto el envase.
9.5.5 Enlaetiqueta y en cualquier folleto que acomparie al producto se daran instrucciones adecuadas sobre la India

conservacion del producto después de que se haya abierto el envase.

Mali acepta el texto propuesto. Mali

[9.5.6 La etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de mas edad debera contener una declaracién de que el producto no se introduciréd antes del sexto
mes de vida [de que el producto no deberd usarse como Unica fuente de nutrientes} y de que los lactantes de mas edad deberan recibir alimentos

complementarios ademas del producto.}

[9.5.6 La etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de méas edad debera contener una declaracion
de que el producto no se introducird antes del sexto mes de vida {de que el producto no debera usarse como Unica
fuente de nutrientes} y de que los lactantes de mas edad deberan recibir alimentos complementarios ademas del
producto.}

9.5.7 Los productos lacteos en polvo no son estériles y deben seguirse cuidadosamente las instrucciones de
reconstitucion, almacenamiento y manipulacién para evitar las enfermedades graves.

India

Debe introducirse una disposicion 9.5.7 adicional.

Referencia: publicacion de la OMS Preparacion, almacenamiento
y manipulacién en condiciones higiénicas de preparaciones en
polvo para lactantes: Directrices
(http://lwww.who.int/foodsafety/publications/micro/pif_guidelines_s

p.pdf).
Mali acepta el texto propuesto. Mali
Filipinas esté de acuerdo con la eliminacion de los corchetes en esta disposicion. Filipinas

Resulta importante reiterar la idoneidad de una lactancia natural
exclusiva hasta los 6 meses. Por tanto, los preparados
complementarios para lactantes de mas edad no deben
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administrarse antes de esta edad. Ademas, no son completos
desde el punto de vista nutricional y, por este motivo, los
lactantes de més edad deben recibir también alimentos
complementarios.

HKI respalda la propuesta de texto. HKI

Recomendacion 10
[9.6 Requisitos de etiquetado adicionales
9.6.1 Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna. La etiqueta de cada envase debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya
los elementos siguientes:
a) Las palabras «aviso importante» o una expresion equivalente
b) La declaracion «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracion similar que indique la superioridad de la lactancia materna o la leche materna
c) Una declaracion de que el producto debera utlllzarse solamente conforme aI asesoramiento proporcionado por un trabajador sanitario firdependiente} acerca de la
necesidad de su uso + vy del metodo de uso aproplado

[9.6.2 La ethueta no deberé contener imagenes de Iactantes 0 mujeres ni ninguna otra |magen[] o texto
contenerfotografias—imagenestextos-ni declaraciones-o declaracion que pueda:
9.6.2.1 idealizar el uso de los preparados complementarios para lactantes de méas edad;
9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de seis meses de edad (incluidas las referencias a hitos y fases);
9.6.2.3 recomendar o promover la alimentacién con biberon;
9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, estableceruna-comparacion-con-tateche-materna o0 sugerir que el producto es
practicamente equivalente o superior a la leche materna;
9.6.2.5 contener la aprobacién de un profesional u organismo o0 algo que pueda interpretarse como tal, a menos que esto haya sido autorizado especificamente por los
organismos reguladores nacionales, regionales o internacionales pertinentes.]
9.6.3 No se utilizaran términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.
9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para Iactantes preparados complementarlos para Iactantes de mas edad [nombre
del producto] para nifios pequefios y preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente-en-particularporeltextotas

magenesy-los-coloresutilizades.]

Argentina esta conforme con el texto propuesto. Argentina
Por otra parte, pensamos que estos requisitos relativos al etiquetado son mas restrictivos que los aplicables a los
preparados para lactantes. Por tanto, sugerimos que el Comité considere la posibilidad de volver a revisar la norma
CXS 72-1981 en el futuro.

Australia comparte la opinion de la Presidencia de que la Norma debe ser clara y concisa, no debe contener Australia
duplicidades y no debe incluir unas disposiciones mas restrictivas que las disposiciones sobre etiquetado de la
Norma para preparados para lactantes. En consecuencia:

En relacion con la disposicion 9.6.1:

Australia apoya las recomendaciones de la direccion sobre el texto suprimido en los puntos a), b) y c).
Respaldamos la eliminacion del texto del punto d). Australia también considera que en el asesoramiento
proporcionado por un profesional sanitario se incluiria esta informacion.

En relacion con la disposicion 9.6.2:

Creemos que debe eliminarse el texto tachado en aras de la convergencia con la Norma para preparados para
lactantes.

En relacion con las disposiciones 9.6.2.1, 9.6.2.2 y 9.6.2.3:

Respaldamos el texto propuesto.
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Deseamos sefialar que en la disposicion 9.6.2.1 debe corregirse la redaccion [en la versién inglesa], eliminando la
letra «d» innecesaria en la palabra «used».

9.6.2.1 idealizar el uso de los preparados complementarios para lactantes de mas edad;

En relacion con la disposicion 9.6.2.4:

Respaldamos la eliminacién de texto propuesta. También consideramos superflua la inclusion de «practicamente» y
creemos que el texto quedaria mas claro sin esta palabra.

En relacién con la disposicion 9.6.2.5:

Nos oponemos a la inclusion de este texto, por ser incoherente con lo dispuesto en la Norma para preparados para
lactantes. Ademas, creemos que falta claridad sobre qué se consideraria aprobacién y no tenemos constancia de
que exista ninguna definicion del término «aprobacion» en los textos sobre etiquetado del Codex.

En relacién con la disposicion 9.6.3:

Creemos que debe eliminarse el texto entre corchetes en aras de la convergencia con la Norma para preparados
para lactantes.

En relacion con la disposicion 9.6.4:

Respaldamos los cambios propuestos entre corchetes, pero deseamos sefialar que debe corregirse la redaccion,
sustituyendo la coma tras «claramente» por un punto.

9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente.;

en-particularpor-eltextolas-imagenes-y-los-colores-utilizados.|}

Brasil esté a favor de la recomendacion 10, aunque con algunos cambios.

a) Por lo que respecta al punto 9.6.1 d), apoyamos firmemente la conservacion del texto, tal como sugiri6 el
representante de la OMS en la 37.2 reunion del CCNFSDU. Ademas, su contenido entronca con la

recomendacion 4 de la resolucion 69.9 de la AMS: «Eliminacién de la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequefios».

Si el Comité considera que el texto entra en conflicto con la definicién propuesta para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad, Brasil sugiere reformular la oracion en lugar de suprimirla. En este
sentido, no debe ignorarse que una mayoria de los miembros del GTE se manifest6 a favor de conservar el texto
del punto 9.3.1 d) (trece MC y dos OC).

b) En la disposicion 9.6.2.4, también deberia conservarse el texto «practicamente» y «establecer una comparacion
con la leche materna», en aras de la convergencia con la recomendacion 4 de la resolucion 69.9 de la AMS, donde
se establece lo siguiente: «21. Los mensajes no deberian: (...) 2) incluir ninguna imagen, texto u otra
representacion que pueda disuadir o ir en detrimento de la lactancia materna, que establezca una comparacién con
la leche materna o que sugiera que el producto es practicamente equivalente o superior a la leche materna; No
consideramos que esta frase suponga la repeticion de otros requisitos incluidos en la seccion «Requisitos de
etiquetado adicionales».

En este sentido, cabe recordar que, aunque algunos de los requisitos de composicion y calidad de los preparados
complementarios tomen como referencia la leche materna, resulta imposible desde el punto de vista cientifico y
tecnolégico que un preparado complementario para lactantes refleje toda su complejidad, su inocuidad y sus
beneficios para la salud. Por tanto, creemos que toda comparacion con la leche materna o toda indicacion en la
etiqueta que sugiera que el producto es practicamente equivalente o superior a la leche materna supone una
informacién que podria inducir a error al consumidor.

Ademas, nos gustaria hacer hincapié en que todos los preparados complementarios para lactantes deben cumplir

Brasil
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los requisitos de calidad e inocuidad, que siguen unos mismos parametros basados en la leche materna. Por tanto,
no deberian permitirse las comparaciones con la leche materna, ya que los consumidores podrian creer
erréneamente que un preparado es mejor 0 mas inocuo que otros.

c) Por lo que respecta a la disposicion 9.6.4, creemos que debe retenerse el texto entre corchetes, puesto que
sigue la linea de la recomendacién 5 de la resolucién 69.9 de la AMS:

Recomendacion 5. No se deberian promover de manera cruzada o indirecta los sucedaneos de la leche materna
por medio de la comercializacién de alimentos para lactantes y nifios pequefios.

1) El disefio y etiquetado del envase de los alimentos complementarios y los materiales utilizados para su
promocion deben diferenciarse de los empleados para los sucedaneos de la leche materna, de modo que no
puedan utilizarse también para promover los sucedaneos de la leche materna (por ejemplo, se deberian utilizar
diferentes combinaciones de colores, disefios, nombres, esléganes y mascotas, a excepcion del nombre y el
logotipo de la empresa).

A este respecto, Brasil opina que, si el Comité considera que el texto puede dar lugar a interpretaciones erréneas,
resulta mas razonable reformular la oracion teniendo en cuenta las referencias a la resolucion 69.9 de la AMS en
lugar de suprimirla.

9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, estableceruna

comparacion-conlaleche-materna o sugerir que el producto es similar, practicamente equivalente o superior a la

leche materna;

Canada

En general, Canada considera adecuada esta seccion (9.6).

No obstante, sugiere que se modifique la disposicion 9.6.2.4, de
modo que la expresidn «producto es equivalente o superior a la
leche materna» se sustituya por «producto es similar, equivalente
0 superior a la leche materna.

Canada ha constatado la presencia en el mercado de preparados
complementarios para lactantes de mas edad con la siguiente
declaracion: «preparado mas proximo a la leche materna». Por
tanto, prefiere que se incluya la palabra «similar» para reiterar
que no se permite realizar dichas comparaciones de los
preparados complementarios con la leche materna en el
etiquetado.

Colombia considera adecuado el texto de la disposicion 9.6.
También considera adecuado el texto de la disposicién 9.6.2. 9.6.3
Igualmente, considera adecuado el texto de la disposicion 9.6.4.

Colombia
Recomendamos que, en cada grupo de alimentos, se especifique
la franja de edad a la que se destinan.

Costa Rica toma nota de las discusiones en CCNFSDU39 y apoya la mayor parte de la redaccion propuesta. Sin
embargo dado que en el documento preparado por la Presidencia del GTE se sefialé ademas que es posible que
se requieran algunas modificaciones a las disposiciones para garantizar que la Seccion 9.6 no sea mas estricta que
la requerida en la etiqueta de la férmula infantil, considera que en:

*9.6.2.2: La frase "(incluidas las referencias a hitos y etapas)" deberia eliminarse por ser poco clara, o bien
aclararse para que no se preste a confusion.

*9.6.2.5: La frase "(o cualquier cosa que pueda interpretarse como tal)" deberia eliminarse por ser subjetiva.
También la frase “a menos que esto haya sido autorizado especificamente por los organismos reguladores
nacionales, regionales o internacionales pertinentes” supone que existe evidencia de tal aprobacioén, cosa que no
siempre es facil de comprobar, por lo que también resulta confusa y deberia eliminarse.

Costa Rica

961 as-etiquetas-no-deberan-desalentarlapra a-de-lalactanciamaterna—Lae

Cote d’lvoire
9.6.1 a) y b): Céte d’lvoire respalda el texto propuesto.
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etiguetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna. La etiqueta de cada envase debera contener

un mensaje claro, visible y facilmente leqgible gue incluya los elementos siguientes:

9.6.1 c): Cote d’'lvoire apoya la redaccion propuesta, junto con la
eliminacion de los corchetes y del texto tachado.

9.6.1 d): Cote d’'lvoire considera que debe eliminarse el punto d),
por no ser necesario.

9.6.2: Cote d’lvoire no aprueba el texto con la redaccion
propuesta y sugiere afiadir la categoria de 6 a 12 meses
(lactantes de mas edad). El texto quedaria como sigue: «La
etigueta no debera contener fotografias de lactantes, lactantes
de mas edad ni mujeres ni ninguna otra imagen, texto ni
declaracion que pueda: [...]». Esta adicion resulta necesaria,
puesto que la finalidad del texto es impedir que se idealice el uso
del producto mediante imagenes de nifios a los que se destina el
producto y de nifios pequefios para los que el producto es
inadecuado.

9.6.2.1,9.6.2.2 y 9.6.2.3: Céte d’lvoire respalda el texto
propuesto.

9.6.2.4: Céte d’lvoire aprueba el texto propuesto pero sugiere
afiadir el término «casi equivalente». El texto quedaria como
sigue: «afectar negativamente a la préactica de la lactancia
materna o desalentar dicha practica, o sugerir que el producto es
equivalente, casi equivalente o superior a la leche maternax».
9.6.2.5: Cote d’lvoire acepta el texto, siempre que se afiada la
mencion «si es necesario, los organismos reguladores regionales
o0 internacionales». El texto quedaria del siguiente modo:
«contener la aprobacién de un profesional u organismo o algo
que pueda interpretarse como tal, a menos que esto haya sido
autorizado especificamente por los organismos reguladores
nacionales y, si es necesario, los organismos regionales o
internacionales pertinentes».

9.6.3: Cote d’lvoire aprueba el texto tal como se propone.

9.6.4: Cote d’lvoire no aprueba el texto tal como se presenta 'y
propone la siguiente redaccion: «Los productos seran
etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre
preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de méas edad, [nombre del producto] para nifios
pequefios y preparados para usos medicinales especiales, y de
manera que los consumidores los distingan claramente, por el
uso de textos, imagenes y colores diferentes».

Ecuador

9.6.1 Ecuador considera que podria simplificarse en un solo
mensaje obligatorio en lugar de incluir una serie de puntos,
algunos de los cuales pueden causar ambiguedad en la
interpretacion. Recomendamos: “AVISO IMPORTANTE: La
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leche materna es el mejor alimento para la salud y nutricion de
su lactante y nifio pequefio, por ser el Gnico alimento completo e
irremplazable. El uso de este producto se recomienda
Unicamente en los siguientes casos: ausencia de la madre, y
trastornos del metabolismo del lactante (galactosemia,
fenilcetonuria, enfermedad de jarabe de arce, enfermedades
transmisibles por leche materna)”. Este producto solo debe
utilizarse con el asesoramiento de un profesional de la salud.
9.6.2 Ecuador considera importante que se afada el término
“lactantes mayores” a mas de los términos “lactantes” y
“mujeres”, considerando que es la terminologia utilizada a lo
largo del documento. Ademas, se debe eliminar “que idealice el
uso de preparados complementarios”, tomando en cuenta que ya
se describe en 9.6.2.1

9.6.2.5 Ecuador no esta de acuerdo con el texto y se considera la
siguiente opcién més adecuada: “contener la aprobacién o
cualquier otro tipo de endoso que pueda interpretarse como tal,
incluidas las aprobaciones realizadas por un profesional,
individuo, grupo u organizacion; salvo que esté especificamente
aprobado por la autoridad reguladora nacional pertinente”.

9.6.4 Ecuador no esta de acuerdo con el texto. Se considera
importante que el texto indique lo siguiente: “Los productos seran
etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre
preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios
pequefios y preparados para usos medicinales especiales, a
través del uso de diferentes colores, esquemas, disefios, y
nombres que no sea los del nombre la compafiia y su logotipo.
No esta permitida la promocion entrecruzada de productos.

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por

un trabajador sanitario findependiente} acerca de la necesidad de su uso [-neluida-cualguierexcepeionalta
ntroduccidon-alos-seis-meses-de-edad;} y del método de uso apropiado.

9.6.2.4 Egipto apoya la siguiente redaccion:
«afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, o sugerir que el producto
es practicamente equivalente o superior a la leche maternax.

Egipto

En general, la UE esta de acuerdo con la recomendacién propuesta por la direccion, con la que se pretende
garantizar que el etiqguetado de los preparados complementarios para lactantes de mas edad no desaliente la
practica de la lactancia natural. Este principio también aparece reflejado en varias disposiciones de la normativa de
la UE, como, por ejemplo, el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 609/2013 y el articulo 6, apartado 6, del
Reglamento Delegado (UE) 2016/127, que resultan aplicables a los preparados complementarios y son muy
similares (si no idénticas en algunos casos) a lo dispuesto en la seccion 9.6 de la Norma para preparados para
lactantes.

UE

Apoyamos las disposiciones de esta seccion, ya que siguen la linea de lo dispuesto en el Cédigo internacional de

Ghana
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comercializacién de sucedaneos de la leche materna.

9.6.1 Los productos requlados por la presente norma son sucedaneos de laleche materna y deberan
presentarse como tales. La comercializacién de dichos productos debera ajustarse a lo dispuesto en el
Codigo internacional de comercializacién de sucedaneos de laleche maternay las subsiguientes
resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud.

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por

un trabajador sanitario findependiente] acerca de la necesidad de su uso [-Hneluida-cualguierexcepeionalta
mtredaeewq—a—tes—semneses—deuedad—} y del metodo de uso aproplado

9.6.4 Los productos no seran 0b|eto de promocion cruzada con los preparados para Iactantes 0 seran etiquetados
evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y preparados para usos medicinales
especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente—en-particttarporel-textolas
bisonocosleceolores nilizndes 1)

9.6.5 Se indicara también en la etiqueta que a los lactantes tendran que darseles alimentos suplementarios,

ademas del preparado, a partir de una edad que sea apropiada para su crecimiento especifico y
necesidades de desarrollo, segln las recomendaciones de un trabajador sanitario independiente y en
cualquier caso a partir de los seis meses de edad.

India

La disposicion 9.6 de la Norma para preparados
complementarios actual, que establece que «los productos
cubiertos por esta norma no son substitutivos de la leche
materna y no deberan presentarse como tales», debe ser objeto
de revisién a la luz de las Orientaciones sobre la forma de poner
fin a la promocién inadecuada de alimentos para lactantes y
nifios pequefios (2016)
(http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHABG9/A69_7Add1-
sp.pdf) elaboradas por la OMS, ya que estas se aplican a todos
los alimentos fabricados para su venta que se comercializan
como adecuados para lactantes y nifios pequefios de 6 a

36 meses de edad. Ademas, las Orientaciones recomiendan lo
siguiente: «No se deberian promover los productos que
funcionan como sucedaneos de la leche materna. Entre ellos
cabria incluir cualquier leche (o producto que se pueda utilizar en
sustitucion de la leche, como la leche de soja enriquecida), ya
sea liquido o en polvo, que se comercialice especificamente para
alimentar a lactantes y nifios pequefios de hasta 3 afios de edad
(incluidos los preparados complementarios y las leches de
crecimiento). Deberia quedar claro que el Cédigo internacional
de comercializacion de sucedaneos de la leche materna y las
subsiguientes resoluciones pertinentes de la Asamblea de la
Salud son aplicables a todos estos productos».

El texto entre corchetes deberia suprimirse.

El texto entre corchetes deberia conservarse y deberia
introducirse un punto 9.6.1 e) adicional.

El texto entre corchetes deberia conservarse y deberia
introducirse una disposicién 9.6.5 adicional.

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por
un trabajador sanitario Bndependwn@} acerca de la nece5|dad de Su uso, |ncIU|da la edad de |ntrodUCC|on y el
metodo de uso aproplado :

Indonesia

Indonesia apoya la eliminacion del punto 9.6.1 d) y acepta el
texto de la disposicion 9.6.2.

También propone eliminar la disposicion 9.6.2.2.

Por otra parte, considera adecuado el texto propuesto para la
disposicion 9.6.2.5. Debe tenerse en cuenta que la norma CXS
72-1981 no regula este aspecto y que podrian ser necesarias
modificaciones posteriores en la misma.

Por ultimo, apoya el texto propuesto para la disposicion 9.6.4.

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento y la orientacion

proporcionados por un trabajador sanitario findependiente] acerca de la necesidad de su usof—reluidacualguier
excepeidn-altaintroducciénalos-seis-meses-de-edad;} y del método de uso apropiado.

Jamaica
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[9.6.2 Laetiqueta no debera contener imagenes de lactantes, nmos Qegueno o] mUJeres ni ninguna otra

imagen[,] e texto

imagenes;-textos-ni deela#aelenesg declaramon que pueda

9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, estableceruna

comparacion-conlaleche-materna o0 sugerir hacer alguna referencia a la equivalencia con la leche materna o a la
superioridad gue-el-producto-es frente a esta; practicamente-equivalente-o-superior-a-laleche-materna;

9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo, incluso personas, o algo que pueda interpretarse
como tal, a menos que esto haya sido autorizado especificamente por les-erganismos-reguladores-nacionales;
regionales-o-internacionales-pertinentes el organismo regulador nacional pertinente y haya sido aprobado por los

organismos reguladores regionales e internacionales}.

Mali acepta el texto propuesto.

Sin embargo, en la disposicion 9.6.2, Mali considera que debe afiadirse el término «lactante de mas edad», de
modo que la frase quedaria como sigue: «La etiqueta no debera contener imagenes de lactantes, lactantes de més
edad ni mujeres».

9.6.3

Mali
Mali acepta el texto tal como se propone, junto con las
eliminaciones sugeridas.

b) La declaracion «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracién similar que indique la
superioridad de la lactancia materna o la leche materna

9.6.2 Nepal incide en que debe afiadirse el término «lactantes de méas edad» en la primera oracion, tras
«lactantes», ya que se trata de un producto destinado a lactantes de mas edad.

9.6.2.4 Nepal ha propuesto en el documento de consulta que estos productos no se comparen con la leche materna
y que el etiquetado no proporcione ninguna informacion que pueda inducir a error sobre la equivalencia de estos
productos con la leche materna. Por tanto, Nepal propone encarecidamente que no se elimine la expresion
«establecer una comparacién con la leche materna» y que se afiada la palabra «practicamente» antes de
«equivalente».

9.6.2.5 Nepal propone eliminar la expresion «regionales o internacionaless.

9.6.4 Nepal propone volver a incluir el texto eliminado.

Nepal

Nepal considera adecuada la inclusién del texto «la leche
materna es el mejor alimento para su nifio» y propone incluir
también lo siguiente: «La lactancia materna deberd ser la
alimentacién exclusiva durante los primeros 6 meses de vida y
deberé continuar hasta los 2 afios de vida o mas». Esta oracion
adicional sigue la linea de las resoluciones de la AMS y de las
recomendaciones internacionales sobre la alimentacion del
lactante y del nifio pequefio. No obstante, Nepal cree que NO
DEBEN usarse otras declaraciones similares, ya que podrian
crear confusion entre los cuidadores.

En opinion de Nepal, NO deberia preverse la aprobacion de
estos productos por organismos reguladores regionales o
internacionales, ya que esto podria generar confusion en paises
como el nuestro. Creemos que, a menos que el organismo
regulador nacional pertinente autorice dicha aprobacién, estos
productos no deben ser aprobados. Por tanto, proponemos
eliminar la expresién «regionales o internacionales».

Nepal considera que el etiquetado debe realizarse de tal modo
que se evite cualquier riesgo de confusion entre los preparados
para lactantes, los preparados complementarios para lactantes
de més edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y los
preparados para usos medicinales especiales. Para conseguir
esto, podrian utilizarse texto, nombres, imagenes, colores,
esléganes, etc., diferentes. Por tanto, Nepal propone incluir la
oracioén eliminada.

VERSION FINAL:
9.6 Requisitos de etiquetado adicionales

Nueva Zelandia
Observaciones de Nueva Zelandia sobre la recomendacién 10:




CX/NFSDU 18/40/5-Add.1

48

9.6.1 Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna. La etiqueta de cada envase
debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los elementos siguientes:

a) Las palabras «aviso importante» 0 una expresién equivalente

b) La declaracién «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracion similar que indique la
superioridad de la lactancia materna o la leche materna

¢) Una declaracién de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por
un trabajador sanitario acerca de la necesidad de su uso y del método de uso apropiado

9.6.2 La etiqueta no debera contener imagenes de lactantes o mujeres ni ninguna otra imagen, texto o
declaracién que pueda:

9.6.2.1 idealizar el uso de los preparados complementarios para lactantes de mas edad;

9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de seis meses de edad (incluidas las referencias a
hitos y fases);

9.6.2.3 recomendar o promover la alimentacion con biberén;

9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, o sugerir que el
producto es equivalente o superior a la leche materna;

9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse como tal, a menos
que [el uso de esta aprobacion] esto haya sido autorizado especificamente por los organismos reguladores
nacionales, regionales o internacionales pertinentes.

9.6.3  No se utilizardn términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.

9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales, y de manera que los consumidores los distingan claramente.

Aunqgue Nueva Zelandia respalda que el enfoque sobre los
«Requisitos de etiquetado adicionales» aplicables a los
preparados complementarios para lactantes de mas edad no sea
mas restrictivo que el adoptado para el etiquetado de los
preparados para lactantes, deseamos sefialar que, aunque la
Norma para preparados para lactantes no incluye ninguna
disposicién similar al punto 9.6.2.5, se ha observado un creciente
interés en este campo por parte de los consumidores (por
ejemplo: la aprobacion o la identificaciéon de un alimento como
«halal», «kosher» o «procedente de la agricultura ecoldgica»).

A pesar de que en el parrafo introductorio de la seccion sobre
etiquetado no se hace referencia a las Directrices generales
sobre declaraciones de propiedades del Codex (CXG 1-1979),
estas ofrecen orientaciones sobre el uso de algunos términos,
como «natural» o «cultivado organicamente», y establecen que
estos términos «deberan ajustarse a las practicas nacionales del
pais donde se vende el alimento» y «el uso de estos términos
deberé estar en consonancia con las prohibiciones establecidas
en la seccién 3 [de las Directrices]». Ademas, el Codex también
cuenta con las Directrices generales para el uso del término
«halal» (CXG 24-1997) y, por otra parte, las Directrices
generales sobre declaraciones de propiedades permiten las
declaraciones de la preparacion ritual o religiosa de un alimento,
«siempre que se ajuste a las exigencias de las autoridades
religiosas o del ritual competente».

Por tanto, estamos abiertos a seguir debatiendo sobre el texto de
la disposicién 9.6.2.5, puesto que no deseamos aprobar un
enunciado que entre en conflicto directo con otros permisos del
Codex, como los citados previamente. Al respecto, presentamos
el siguiente proyecto de texto modificado como punto de partida
para el debate:

«9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo o
algo que pueda interpretarse como tal, a menos que [el uso de
esta aprobacion] esto haya sido autorizado especificamente por
los organismos reguladores nacionales, regionales o
internacionales pertinentes.»

Respaldamos las modificaciones propuestas en la

disposicién 9.6.1, incluida la eliminacion del texto entre corchetes
del punto c). El texto tachado del punto 9.6.1 c) contradice lo
dispuesto en la disposicion 9.6.2.2 y es por ello que respaldamos
su eliminacion.

Nueva Zelandia esta a favor de un etiquetado que no desaliente
la practica de la lactancia materna y observa que este enfoque
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ya se encuentra cubierto al comienzo de la disposicion 9.6.1. Por
tanto, respalda la eliminacion del punto 9.6.1 d).

Por lo que respecta a la disposicién 9.6.2, respaldamos los
cambios propuestos, incluidos los aplicados en el parrafo 9.6.2.4.
También apoyamos la redaccion de la disposicion 9.6.3 y la
eliminacion propuesta del texto entre corchetes.

En relacién con la disposicion 9.6.4, Nueva Zelandia esta a favor
de que se elimine el texto «, en particular por el texto, las
imagenes y los colores utilizados». Creemos que ya se han
propuesto unas disposiciones sobre etiquetado adecuadas
relativas a la edad y al consumidor al que se destinan los
productos y no pensamos que este enunciado aporte informacion
valiosa adicional ni ninguna orientacion suplementaria al
respecto.

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por

un trabajador sanitario findependiente] [independiente] acerca de la necesidad de su uso Hreldidacualguier
excepeidn-alaintroduccién-alos-seismeses-de-edad;} y del método de uso apropiado

9.6.2
9.6.3

Noruega

Consideramos importante conservar la referencia a la
independencia de los profesionales sanitarios para asegurar que
no existan conflictos de intereses. Ademas, el texto es coherente
con la Norma para preparados para lactantes, donde se usa la
expresion «trabajador sanitario independientes». Creemos que
resultaria confuso exigir el asesoramiento de un trabajador
sanitario independiente para los preparados para lactantes y no
hacerlo para los preparados complementarios para lactantes de
mas edad y nifios pequefios.

Por otra parte, estamos a favor de que se elimine el texto «,
incluida cualquier excepcidn a la introduccion a los seis meses
de edad,».

Consideramos adecuada la propuesta para la disposicion 9.6.2.
Estamos conformes con el texto propuesto para la

disposicién 9.6.3.

Creemos que debe conservarse el texto entre corchetes, salvo el texto del punto 9.6.1 d): «La declaracion “el uso
de este producto no debera reemplazar la leche materna”». Este enunciado debe eliminarse por ir en contra de la
naturaleza de este producto para lactantes de méas edad, que puede venderse y promocionarse como sucedaneo
de la leche materna en todo el mundo.

b) La declaracion «la leche materna es el mejor alimento para su nifio hasta los 2 afios de edad 0 mas» o una
declaracion similar que indique la superioridad de la lactancia materna o la leche materna

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por
un trabajador sanitario independiente [independiente] acerca de la necesidad de su uso Hrcldidacualguier
excepeidn-alaintroducciénalos-seis-meses-de-edad;} y del método de uso apropiado

9.6.25 contener la aprobac ion de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse como tal-a-+meneos

9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes,

Filipinas

Filipinas propone que se modifique la redaccion del

punto 9.6.1 b) afiadiendo «hasta los 2 afios de edad o més» para
cumplir con el Cédigo internacional de comercializacion de
sucedaneos de la leche materna.

Creemos que debe retenerse el término «independiente» en el
punto 9.6.1 c), por coherencia con la Norma para preparados
para lactantes y preparados para usos medicinales especiales
destinados a los lactantes. De esta forma, se garantizaria,
ademas, que el profesional sanitario no trabajara para alguna
empresa que pudiera tener algun interés en aconsejar a los
principales cuidadores la eleccién de determinada marca
concreta, ya que existen diversos preparados complementarios
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preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente;

: Jas ima - 1

disponibles en el mercado. El resto del texto entre corchetes
cumple con el Cédigo internacional de comercializacion de
sucedaneos de la leche materna, salvo el texto entre corchetes
de los puntos 9.6.1 c) y 9.6.4. Proponemos eliminar «, incluida
cualquier excepcion a la introduccion a los seis meses de edad,»,
ya que ofreceria oportunidades para la promocion inadecuada
del producto para su uso antes de los 6 meses.

Por otra parte, Filipinas acepta el texto de las

disposiciones 9.6.2.1 a 9.6.2.4. Sin embargo, proponemos que
se elimine «, a menos que esto haya sido autorizado
especificamente por los organismos reguladores nacionales,
regionales o internacionales pertinentes», puesto que puede abrir
la puerta a aprobaciones que podrian afectar negativamente a la
leche materna o la practica de la lactancia materna.

También recomendamos eliminar el texto «, en particular por el
texto, las imagenes y los colores utilizados» en la

disposicién 9.6.4 porque podria crear barreras al comercio.

[9.6.2 La etiqueta no debera contener |magenes de lactantes de 0al2 meses ni muleres ni ninguna otra
imagen[,] e texto
magenes;-textos ni deela#aemnesg declaramon que pueda

9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, estableceruna
comparacién-conla-leche-materna o sugerir que el producto es practicamente equivalente, casi equivalente o
superior a la leche materna;

9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse como tal, a menos
que esto haya sido autorizado especificamente por los organismos reguladores nacionales y, si es necesario, los
organismos regionales o internacionales pertinentes. }

Senegal

Recomendacién 10

Postura:

9.6.1 a): Senegal apoya la redaccion propuesta.

9.6.1 b): Senegal respalda el texto tal como se propone.

9.6.1 c): Senegal apoya la redaccion propuesta, junto con la
eliminacion de los corchetes y del texto tachado.

9.6.1 d): Senegal considera que debe eliminarse el punto d), por
no ser necesario.

9.6.2: Senegal no aprueba el texto con la redaccién propuesta y
sugiere afiadir el grupo de edad de 6 a 12 meses. El texto
guedaria como sigue: «La etiqueta no debera contener imagenes
de lactantes de 0 a 12 meses ni mujeres ni hinguna otra imagen,
texto ni declaracion que pueda [...]».

9.6.2.1, 9.6.2.2 y 9.6.2.3: Senegal apoya los textos propuestos.
9.6.2.4: Senegal respalda el texto propuesto pero sugiere afiadir
el término «casi equivalente». El texto quedaria como sigue:
«afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o
desalentar dicha practica, o sugerir que el producto es
equivalente, casi equivalente o superior a la leche maternax».
9.6.2.5: Senegal acepta el texto, siempre que se afiada la
mencion «si es necesario, los organismos reguladores regionales
o0 internacionales». El texto quedaria del siguiente modo:
«contener la aprobacién de un profesional u organismo o algo
que pueda interpretarse como tal, a menos que esto haya sido
autorizado especificamente por los organismos reguladores
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nacionales y, si es necesario, los organismos regionales o
internacionales pertinentes».

9.6.3: Senegal respalda el texto tal como se propone.

9.6.4: Senegal no apoya el texto tal como se presenta y propone
la siguiente redaccion: «Los productos seran etiquetados
evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para
lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas
edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y preparados
para usos medicinales especiales, y de manera que los
consumidores los distingan claramente, por el uso de textos,
imagenes y colores diferentes».

9.6.4 Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesqgo de confusidn entre preparados para
lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios
pequefios v preparados para usos medicinales especiales[, y de manera gue los consumidores los
dlstlnqan claramente en partlcular por el texto las |maqenes v los colores utilizados. ]] l:es—p#edﬁetes—seran

Sri Lanka
La nueva redaccién propuesta es mucho mas clara y ya se
propuso al GTE.

La—laetanefa—ma{ema—eepmﬂuada»]—[d) La declaramon «el uso de este producto no reemplazara Ia Ieche materna

conducira a la interrupcién de la lactancia materna continuada»]

materna; 9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dlcha practica, establecer
yna-comparacion-conlaleche- materna o sugerir gue el producto es practicamente equivalente, igual o superior a la

leche materna;

en—aa%ﬂeuia#pe#el%*teAas—unagenes—Hes—ee#e%esAMsﬂ 9. 6 4 Los productos seran ethuetados
evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y preparados para usos medicinales
especiales[, y de manera gue los consumidores los distingan claramente, en particular por el texto, las
imagenes y los colores utilizados.]]

Suiza

Por lo que respecta a la disposicion 9.6.1, Suiza esté a favor de
conservar el texto del punto d), pero sustituyendo «debera
reemplazar» y «conducir» por «reemplazaré» y «conducira».

En la disposicion 9.6.2.4, deben conservarse en el enunciado
«practicamente» y también «igual», ya que los preparados
complementarios no son «practicamente equivalentes» ni
«iguales» a la leche materna.

Justificacion

Es un hecho sobradamente conocido que la leche materna
contiene numerosas sustancias que no se encuentran presentes
en los preparados. Asi, la leche materna contiene mas de

440 sustancias (entre ellas, mas de 200 tipos distintos de
oligosacéridos). Si esto se compara con la formulacion de los
preparados, que Unicamente incluye unas 45 sustancias, se
obtiene una relacion de 10:1; es decir, la leche materna contiene
diez veces mas tipos de sustancias que los preparados.

Solo la leche materna contiene, por ejemplo, un conjunto de
componentes activos del sistema inmunitario: sustancias como
inmunoglobulinas, oligosacéridos, citocinas, lactoferrina,
lisozima, factores quimiotacticos y factores antiviricos, linfocitos T
y B, neutréfilos, macrofagos y células epiteliales.

Ademas, la leche materna presenta unos beneficios inmediatos
sobre la salud:
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- prevencion de la enterocolitis en los lactantes prematuros

- prevencion de la muerte subita

- prevencion de las infecciones (infecciones gastrointestinales,
gue dan lugar a diarreas; infecciones de las vias respiratorias,
como neumonia; y otitis media)

y efectos beneficiosos para la salud a largo plazo en relacion con
lo siguiente:

- desarrollo neurocognitivo (mayor cociente intelectual)

- salud cardiovascular (presion arterial y metabolismo de los
lipidos)

- sobrepeso, obesidad y diabetes mellitus de tipo 2

- cancer

- afecciones del sistema inmunitario

(alergias, diabetes de tipo 1, celiaquia y enfermedad inflamatoria
intestinal)

Teniendo en cuenta la clara superioridad de su composicion y la
correspondiente evidencia cientifica sobre los beneficios
inmediatos y a largo plazo, que demuestra una clara ventaja de
la leche materna sobre los preparados, consideramos que los
preparados nunca deben declararse «practicamente
equivalentes» a la leche materna.

En la disposicion 9.6.4, Suiza aboga por conservar todo el texto:
«[, y de manera que los consumidores los distingan claramente,
en particular por el texto, las imagenes y los colores utilizados]».

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacion 10 sobre los requisitos de etiquetado adicionales de la
seccion 9.6 aplicables a los preparados complementarios para lactantes de mas edad y con que se eliminen los
corchetes y el texto cuya eliminacion se propone. Ademas, sugiere una modificacion en el punto c) para aclarar que
el profesional sanitario no promueve la alimentacion con preparados sino que es el cuidador del nifio quien solicita
informacién sobre la alimentacion adecuada para dicho lactante. También sugiere que se modifique la

disposicién 9.6.3 a fin de aclarar los motivos por los que dichos términos no deben utilizarse.

¢) Una declaracion de que elproducte la madre, el padre o el cuidador debera utilizarse-selamente-conforme-al
solicitar eI asesoramlento p#ep%enade—per de un trabajador sanltarlo Hndepe%en%e} acerca de la necesidad de
Su uso Te 6 y del método de uso
apropiado

9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de seis meses de edad {ircluidaslasreferenciasa
9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo e-alge-gue-pueda-interpretarse-como-tal, a menos
gue esto haya sido autorizado especificamente por los organismos reguladores nacionales, regionales o
internacionales pertinentes.]

9.6.3 No se utilizaran términos en el envase gue indiguen gue el producto es similar a la leche humana o
materna, como «humanizado», «maternalizado» u otros términos anélogos. fAdemas.el-preducto-no-debera
compararse-con-laleche-materna:]

EE. UU.
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Viet Nam

9.6 Requisitos de etiquetado adicionales

En general, Viet Nam esta de acuerdo con la redaccion
propuesta, pero desea realizar las dos sugerencias siguientes:

- 9.6.2.2: eliminar el texto «(incluidas las referencias a hitos y
fases)», de manera que se conserve Unicamente «sugerir el
consumo del producto por lactantes menores de seis meses de
edad».

- 9.6.2.5: eliminar el texto «o algo que pueda interpretarse como
tal» y modificar ligeramente el texto resultante, de modo que
quede del siguiente modo: «contener la aprobacion de un
profesional u organismo, a menos que esto haya sido autorizado
especificamente por el organismo nacional o regional
pertinente».

HKI respalda la eliminacién de los corchetes.

9.6.1 Las etiquetas no deberén desalentar la practica de la lactancia materna. La etiqueta de cada envase
debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los elementos siguientes: «AVISO
IMPORTANTE La leche materna es lo mejor para su nifio. Los lactantes se deben alimentar exclusivamente a base

de leche materna los primeros 6 meses de vida y deben continuar con la lactancia materna hasta los 2 afios de
edad o mas. Este producto debe utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por un trabajador

sanitario.»

499.6.2 La etiqueta no debera contener |magenes de lactantes, Iactantes de mas edad o muleres ni ninguna otra
imagen{,}-e texto
imagenes-textes-ni eleela#aelene&e declaramon que pueda

9.6.2.4 Estamos de acuerdo con el texto tachado propuesto.

9.6.2.5 contener la-aprobacién-de-un-profesionalu-organisme una aprobacion o algo que pueda interpretarse
como tal, de un profesional, una persona, un grupo o una organizacién, a menos que es%e—haya—s&ele—amen-zade

haya sido autorizada especificamente por
pertinentes el organismo regulador nacional pertinente. }

HKI

HKI considera que el texto de la disposicion 9.6.1 podria
simplificarse en un Unico péarrafo de cumplimiento obligatorio en
lugar de incluir una serie de puntos, algunos de ellos ambiguos.
Recomendamos que esta disposicion incluya el siguiente
enunciado: «AVISO IMPORTANTE La leche materna es lo mejor
para su nifio. Los lactantes se deben alimentar exclusivamente a
base de leche materna los primeros 6 meses de vida y deben
continuar con la lactancia materna hasta los 2 afios de edad o
mas. Este producto debe utilizarse solamente conforme al
asesoramiento proporcionado por un trabajador sanitario.»

En caso de que no se aceptara esta sugerencia, HKI desea
realizar las siguientes observaciones sobre el texto propuesto:
9.6.1 a) HKI respalda el texto tal como se propone.

9.6.1 b) HKI cree firmemente que la redaccion deberia ser la
siguiente: «La etiqueta debe incorporar la declaracion “La leche
materna es el mejor alimento para su nifio. Los lactantes se
deben alimentar exclusivamente a base de leche materna los
primeros 6 meses de vida y deben continuar con la lactancia
materna hasta los 2 afios de edad o més.”». En opinién de HKI,
no deberia incluirse la opcidn «o una declaracion similar que
indique la superioridad de la lactancia materna o la leche
materna», puesto que la apreciacién de dicha condicion similar
es subjetiva y la experiencia demuestra que los fabricantes de
estos productos atemperan en la medida de lo posible los textos
gue afectan negativamente a la imagen de los productos. Véanse
también las observaciones realizada acerca del punto 9.6.1 d).
9.6.1 c) HKI respalda el texto tal como se propone, con la
eliminacion del texto tachado. También deseamos sefialar un
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9.6.3

9.6.4  Los productos serén etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especialesf, mediante el uso de diferentes combinaciones de colores,
disefios, nombres, esléganes y mascotas, a excepcion del nombre y el logotipo de la empresa. No se
permite la promocién cruzada entre productos.;-y-de-manera-gueltos-consumidoreslos-distingan
Wﬁ, } Y } s HH O

error gramatical [en la versién inglesa, que no afecta a la
traduccién al espafiol]: la palabra «an» debe sustituirse por «a»
en «used on the advice of an health worker».

9.6.1 d) HKI esté a favor de eliminar este punto y se remite a la
observacion realizada por UNICEF en el GTE: «Estos productos
SON sucedaneos de la leche materna y sustituiran la parte
correspondiente a la leche de la dieta del nifio que idealmente
deberia estar cubierta por la leche materna».

En relacion con la disposicion 9.6.2, HKI respalda firmemente
gue se incorpore el término «lactantes de mas edad» en la frase
introductoria, de manera que quede como sigue: «La etiqueta no
debera contener imagenes de lactantes, lactantes de mas edad o
mujeres ni ninguna otra imagen, texto o declaracion que pueda:
[...]». Se trata de una adicidn necesaria, puesto que el objetivo
del texto es evitar que se idealice el uso del producto por medio
de imagenes de nifios a los que se destina el producto y de nifios
pequefios para los que el producto es inadecuado, motivo por el
cual deben prohibirse dichas imagenes en la etiqueta, en linea
con lo dispuesto en la Norma para preparados para lactantes. En
contra de lo que afirmo la direccion del GTE en el informe, la
disposicién NO es mas restrictiva que el texto de la Norma para
preparados para lactantes y resulta necesaria para que el texto
sea pertinente para la norma o la categoria de edad objeto de
debate. La Norma para preparados para lactantes solo hace
referencia a los lactantes por ser la categoria de edad a la que se
destinan los preparados para lactantes y para la cual no se
desea que se idealice su uso. En consecuencia, el producto
objeto de debate debe hacer referencia tanto a los lactantes
como a los lactantes de mas edad como grupos de edad para los
gue no debe idealizarse el producto. Por otra parte, HKI apoya la
eliminacion de los corchetes y del texto tachado.

HKI cree firmemente que el texto de la disposicion 9.6.2.4
deberia ser el siguiente: «afectar negativamente a la practica de
la lactancia materna o desalentar dicha practica, o sugerir que el
producto es practicamente equivalente, equivalente o superior a
la leche materna;». Tal como sefialamos en el GTE, reiteramos
gue esta redaccion resulta esencial para garantizar que se
prohiban todos los posibles mensajes asociados a cualquier tipo
de equivalencia, total o parcial, a la leche materna. Nos
remitimos a las practicas actuales de los fabricantes de estos
productos, que siguen usando palabras que implican algun grado
de equivalencia con la leche materna. Por tanto, este texto debe
completarse para asegurar que no se pueda realizar NINGUNA
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referencia a la equivalencia con la leche materna o la
superioridad frente a esta.

HKI NO apoya la redaccion propuesta para la disposicion 9.6.2.5
y, tal como expresé en el GTE, desea reiterar su firme
convencimiento de que resulta esencial garantizar que no se
permita NINGUN tipo de aprobacion en el pais en el que se
venda el producto, a menos que haya sido autorizada por el
organismo nacional pertinente. En opinién de HKI, el texto actual
puede dar lugar a diversas interpretaciones sobre quién puede
aprobar el producto y, por tanto, propone un texto en el que no
se permita ningun tipo de aprobacion, ya sea de personas,
profesionales, grupos u organizaciones. Sin embargo, creemos
que la aprobacion debe permitirse si ha sido autorizada por el
organismo nacional pertinente del pais en el que se venda el
producto, pero nos oponemos por completo a que los
organismos regionales o internacionales gocen de la facultad
para decidir sobre la aprobacion de estos productos. Si se dejara
la aprobacion en manos de estos organismos regionales e
internacionales, se menoscabaria la potestad de los Estados
miembros para proteger la salud de los nifios pequefios de su
pais.

Por tanto, tras haber introducido ciertos cambios, que se
muestran como texto subrayado, proponemos la siguiente
redaccion para la disposicion 9.6.2.5: «contener una aprobacion
0 algo que pueda interpretarse como tal, de un profesional, una
persona, un grupo o una organizacion, a menos que haya sido
autorizada especificamente por el organismo regulador nacional
pertinente».

HKI esta de acuerdo con el texto tal como se propone para la
disposicién 9.6.3, con la eliminacion del texto tachado.

Por ultimo, en relacién con la disposicién 9.6.4, HKI cree
firmemente que la redaccion deberia ser la siguiente: «Los
productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de
confusién entre preparados para lactantes, preparados
complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del
producto] para nifios pequefios y preparados para usos
medicinales especiales, mediante el uso de diferentes
combinaciones de colores, disefios, nombres, esléganes y
mascotas, a excepcion del nombre y el logotipo de la empresa.
No se permite la promocion cruzada entre productos». Este
enunciado deja totalmente claro qué se permite y qué no y sigue
la linea de las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la
promocion inadecuada de alimentos para lactantes y nifios
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pequefios de la OMS.

9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de seis meses de edad {ircluidaslasreferenciasa
hites-yfases)

9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo e-alge-que-pueda-interpretarse-como-tal, a menos
que esto haya sido autorizado especificamente por les-erganismosreguladores-nacionales+regionaleso
internacionalespertinentes el organismo requlador nacional o regional pertinente. .}

9.6 Requisitos de etiquetado adicionales [Quitar los corchetes] IBFAN
9.6.1 Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna.

La etiqueta de cada envase debera contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los
elementos siguientes:
a) Las palabras «aviso importante» o una expresién equivalente
b) La declaracion «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracion similar que indique la
superioridad de la lactancia materna o la leche materna
¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por
un trabajador sanitario independiente acerca de la necesidad de su uso, de que el producto no es adecuado para
lactantes menores de 6 meses y del método de uso apropiado
d) La declaracion «el uso de este producto no debera reemplazar la leche materna ni conducir a la interrupcion de
la lactancia materna continuada»
9.6.2  [Quitar los corchetes] La etiqueta no debera contener imagenes, textos ni declaraciones, incluidas
imagenes de biberones, que puedan afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha
practica, o que idealicen el uso de los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Tampoco otras declaraciones que puedan:

9.6.2.1 idealizar el uso de los preparados complementarios para lactantes de méas edad;
9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de seis meses de edad (incluidas las referencias a
hitos y fases);
9.6.2.3 recomendar o promover la alimentacion con biberén;
9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha préctica, o sugerir que el
producto es equivalente o superior a la leche materna;
9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse como tal, a menos
gue esto haya sido autorizado especificamente por los organismos reguladores nacionales pertinentes. [Eliminar
«regionales o internacionales»]
9.6.3  No se utilizaran términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos que comparen
el producto con la leche materna.
9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales, y de manera que los consumidores los distingan claramente, en
particular por el texto, las iméagenes, los nombres, los esldganes, los colores y las mascotas utilizados.
9.6 ISDI
Las ISDI han tomado nota de los debates sostenidos en la 39.2 reunion del CCNFSDU y apoyan la mayoria del Las ISDI se oponen firmemente al texto del siguiente requisito:
texto propuesto. . 9.6.2.2: deberia eliminarse el texto «(incluidas las

referencias a hitos y fases)».

El documento preparado por la direccién del GTE también sefial6
gue podrian resultar necesarias algunas modificaciones en las
disposiciones para garantizar que la seccion 9.6 no fuera mas
restrictiva que las disposiciones sobre etiquetado para los
preparados para lactantes.

Las ISDI creen que las modificaciones propuestas solucionan
esta cuestion.
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Las ISDI se oponen firmemente al texto del siguiente requisito:

. 9.6.2.5: deberia eliminarse el texto «o algo que pueda
interpretarse como tal».

El documento preparado por la direccion del GTE también sefialé
que podrian resultar necesarias algunas modificaciones en las
disposiciones para garantizar que la seccion 9.6 no fuera mas
restrictiva que las disposiciones sobre etiquetado para los
preparados para lactantes.

Las ISDI creen que las modificaciones propuestas solucionan
esta cuestion.

Se deberian eliminar los corchetes.

¢) Una declaracion de que el producto deberd utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por
un trabajador sanitario findependiente] acerca de la necesidad de su uso [-ncluida-cualguierexcepeion-ala
troduccion-alosseismeses-de-edad;} y del método de uso apropiado

deela#aetenes-e declaramon que pueda

9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, estableceruna

comparacion-conlaleche-materna o sugerir que el producto es practicamente equivalente o superior a la leche

materna;
9.6.2.5 Deben eliminarse los términos «regionales» e «internacionales».
9.6.3

9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de promocion cruzada o confusion entre
preparados para lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para
nifios pequefios y preparados para usos medicinales especialesf, y de manera que los consumidores los
distingan claramente, en particular por el texto, las imagenes vy los colores utilizados. —en-particularporel

textolas-imagenes-y-los-colores-utilizados .|}

UNICEF

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes, ya que,
tal como hemos expuesto previamente, estos productos SON
sucedaneos de la leche materna y sustituiran la parte
correspondiente a la leche de la dieta del nifio que idealmente
deberia estar cubierta por la leche materna.

En relacién con el punto 9.6.1 c), creemos que debe
reintroducirse la palabra «independiente» y debe eliminarse el
texto «incluida cualquier excepcion a la introduccion a los seis
meses de edad».

Por lo que respecta al punto 9.6.1 d), estamos de acuerdo con la
eliminacion de este texto porque, tal como hemos expuesto
previamente, estos productos SON sucedaneos de la leche
materna y sustituirdn la parte correspondiente a la leche de la
dieta del nifio que idealmente deberia estar cubierta por la leche
materna.

Apoyamos la eliminacion de los corchetes y del texto tachado de
la disposicién 9.6.2.

Por lo que respecta a la disposicion 9.6.2.4, debe conservarse el
texto tachado, ya que los fabricantes comparan continuamente
sus productos con la leche materna, lo cual conduce a los
cuidadores a pensar que, aunque la lactancia natural es el patron
de alimentacion, estos sucedaneos son casi tan buenos como la
leche materna o no muy diferentes de esta. No deberia
permitirse ningln tipo de comparacion.

En relacién con la disposicion 9.6.2.5, tras examinar las
opiniones expresadas en el GTE, UNICEF ha tomado
conocimiento de los riesgos de legitimar la autorizacién regional
o internacional de las aprobaciones de los productos objeto de
debate por profesionales u otros organismos. Esto podria
suponer un menoscabo de la soberania nacional en esta
cuestion y de la responsabilidad de proteger los intereses de las
madres y sus hijos que recae sobre los Estados.
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Por lo que respecta a la disposicion 9.6.3, estamos de acuerdo
con que se elimine el texto tachado.

Por ultimo, creemos que deben introducirse las palabras
«promocién cruzada o» en la primera linea de la

disposicién 9.6.4 entre las palabras «riesgo de» y «confusion».
Ademaés, deben eliminarse los corchetes y debe reincorporarse el
texto tachado de esta disposicion. En las Orientaciones sobre la
forma de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequefios de la OMS (2016), que la Asamblea
Mundial de la Salud insta a los gobiernos a aplicar, se incide en
la necesidad de evitar la promocion cruzada.

OBSERVACIONES ESPECIFICAS
SECCION B: [NOMBRE DEL PRODUCTO] PARA NINOS PEQUENOS

[NOMBRE DEL PRODUCTO] PARA NINOS PEQUENOS (recomendacion 18)

INOMBRE DEL-PRODUCTO}HPREPARADOS COMPLEMENTARIOS] PARA NINOS PEQUENOS

INDIA

INOMBRE DEL-PRODUGTO}PREPARADOS PARA NINOS PEQUENOS

INDONESIA
Indonesia propone el siguiente nombre para el producto:
«preparados para nifios pequefios».

Malasia desea proponer el siguiente nombre para el producto para nifios pequefios:
. Producto preparado a base de leche (0 a base de soja) para nifios pequefios

MALASIA

Malasia propone estos cambios por los siguientes motivos:

0 Preferimos el término «preparado», puesto que denota
un producto elaborado teniendo en cuenta las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios.

0 Creemos que debe emplearse la expresion especifica
«a base de soja» en lugar del término general «de origen
vegetal», que los fabricantes podrian aprovechar para utilizar
productos de origen vegetal de escasa calidad nutricional para
formular el producto.

0 Preferimos la palabra «producto» a «bebida», que
conlleva una connotacién de bebida general, sea cual sea la
calidad nutricional.

INOMBRE DEL PRODUCTO}[BEBIDA PREPARADA PARA NINOS PEQUENOS]

EE. UU.

Estados Unidos apoya la recomendacion 18 de continuar con el
debate sobre el nombre del producto para nifios pequefios,
puesto que el nombre actual no es suficientemente descriptivo,
pero esta a favor de usar «preparada» o «preparado» en el
nombre.

INOMBRE DEL-PRODUCTO]} BEBIDA PARA NINOS PEQUENOS

HKI

HKI ha observado que esta cuestion no se ha incluido en el
documento objeto de debate pero fue debatida en el GTE y debe
volver a debatirse en la reunion de 2018. El informe del GTE
sugiere «bebida [preparada] para nifios pequefios».

HKI se opone firmemente al uso de la palabra «preparada» en el




CX/NFSDU 18/40/5-Add.1

59

nombre de este producto y considera insuficientes tanto el
debate como el consenso en torno a la inclusion de esta palabra
en la Norma. Por tanto, deben existir otras alternativas que
puedan debatirse en la reunién del CCNFSDU de 2018.
Justificacion:

1. La resolucion 69.9 de la AMS se adoptd por consenso e
insta especificamente a los Estados miembros a que «adopten
todas las medidas necesarias en interés de la salud puablica para
poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para lactantes
y nifios pequefios, incluyendo en particular la aplicacion de las
recomendaciones de orientacion [...]». Ademas, esta resolucion
«exhorta a los fabricantes y distribuidores de alimentos para
lactantes y nifios pequefios a que pongan fin a todas las formas
de promocion inadecuada, como se establece en las
recomendaciones de orientacion».

La recomendacion 2 de las Orientaciones establece que estos
productos son sucedaneos de la leche maternay, por tanto, les
es aplicable el Cadigo internacional de comercializacion de
sucedaneos de la leche materna, que prohibe toda promocién e
idealizacion de estos productos. Ademas, los Gobiernos y las
empresas estan obligados a aplicar las Orientaciones. Se deduce
de lo anterior la necesidad de eliminar la palabra «preparada»
del nombre del producto, puesto que lo distingue de cualquier
otra leche o leche enriquecida o de la leche materna.

2. HKI opina que la incorporacién de la palabra
«preparada» en el nombre del producto contradice la decision del
Comité de no calificar los productos como «especialmente
fabricados». Entendemos que el Comité decidio eliminar esta
expresion por considerar que la palabra no aportaba ningun valor
y que todos los alimentos fabricados comercialmente estaban
especialmente fabricados. Lo mismo cabe decir de los
preparados. Tras llevar a cabo una amplia revision de las
definiciones del verbo [inglés] «formulate» [traducido al espafiol
como «preparar»], del que «formulated» [traducido al espafiol
como «preparado» 0 «preparada»] es el participio pasado, se
constata que significa «crear o preparar de manera metodica»,
«elaborar una receta para la preparacion de», «preparar segun
una receta», «concebir todos los detalles de un plan para llevar a
cabo una accién» o «inventar algo pensando detenidamente en
los detalles». Asi, todos los alimentos fabricados comercialmente
son de hecho preparados y el adjetivo no aporta ningtin valor al
nombre del producto, a menos que se incluya para implicar algin
beneficio, a lo cual nos oponemos totalmente y para lo que no
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existe justificacion alguna.

3. HKI cree firmemente que debe asignarse una
denominacion neutra a estos productos, sin ninguna connotacién
de beneficio o declaracion de propiedades, y lleva tiempo
expresando su preocupacion por este asunto. Se ha convenido a
nivel mundial que estos productos no son necesarios. Por tanto,
no deben idealizarse y no existe ninguna necesidad de afiadir
ningun adjetivo al nombre del producto.

El uso del adjetivo propuesto «preparada» podria interpretarse
en el sentido de aporte de beneficios, connotacion a la que nos
oponemos totalmente porque podria dar lugar a equivocos. El
texto introductorio hace referencia directa a las Directrices para
el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-
1997), que resultan aplicables a este producto. Las Directrices
prohiben expresamente realizar declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios
pequefios, excepto en los casos especificamente previstos en las
normas pertinentes del Codex o en la legislacion nacional. HKI
acepto este texto introductorio sobre la base de que ninguna de
las normas pertinentes del Codex permite en la actualidad las
declaraciones de propiedades en estos productos. Por tanto, solo
la normativa nacional puede permitir las declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables. Estamos de acuerdo con
esta idea y tenemos la fuerte conviccion de que solo debe
corresponder a los Gobiernos nacionales la potestad de decidir si
determinada declaracion de propiedades nutricionales o
saludables resulta pertinente en su contexto nacional. HKI
considera que, si en el nombre del producto se permitiera un
adjetivo que en realidad supone una declaracion de propiedades,
se sentaria un precedente muy peligroso. Por tanto, no debe
consentirse esta posibilidad.

4. El adjetivo «preparada» es casi idéntico al sustantivo
«preparado» y las madres o los cuidadores pueden interpretar
erroneamente el término o asociarlo a los «preparados» o a los
«preparados complementarios», lo cual resulta probleméatico y
podria ocasionar graves consecuencias negativas desde el punto
de vista nutricional, puesto que su composicion no es adecuada
para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios
pequefios. HKI esta al corriente de que, en algunos paises, como
el Reino Unido, los sucedaneos de la leche materna se conocen
como «leche preparadax» [«formula milk» en inglés]. Por tanto, el
uso de la palabra «preparada» [«formulated»] en el nombre de
este producto podria dar lugar a confusidn. Los estudios han
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demostrado que las madres y los cuidadores interpretan
errbneamente los nombres de este tipo de productos y los usan
incorrectamente para alimentar a nifios de edades inadecuadas.
También han documentado que las madres malinterpretan el
término «preparado complementario» tanto en paises de renta
alta como baja. Asi, en una encuesta nacional sobre
alimentacion de lactantes realizada en el Reino Unido en 2010, el
16 % de las madres indic6 haber usado por primera vez los
preparados complementarios antes de los 6 meses de edad. De
las madres que nunca habian ocupado ningn puesto de trabajo,
el 26 % afirmé haber proporcionado preparados
complementarios a su bebé antes de los 6 meses de edad
(encuesta sobre la alimentacion de los lactantes «Infant Feeding
Survey 2010»). Un tercio de las madres (32 %) reconocié no
conocer la diferencia entre los distintos sucedaneos de la leche
materna y los profesionales sanitarios tampoco se mostraban
capaces de diferenciarlos (Crawley y Westland: Infant Milks in
the UK: A Practical Guide for Health Professionals; febrero de
2016). En Senegal, casi el 10 % de las madres de lactantes y
nifios menores de 2 afios fue incapaz de sefialar qué tipo de
preparado proporcionaba a sus hijos lactantes (analisis de la
investigacion ARCH de 2016 no publicados). Otro estudio de
Cattaneo et al. ha puesto de relieve la confusién que existe entre
las madres acerca de este tipo de productos debido al modo en
que se etiquetan, lo cual es un claro signo indicativo de la
necesidad de resolver esta cuestion fundamental en el Codex a
fin de proteger la salud de los lactantes de mas edad y los nifios
pequefios.

En un estudio realizado en Italia, Cattaneo et al. hallaron que
solo el 43 % de las madres podia identificar correctamente la
edad de uso de los productos tras leer detenidamente la
publicidad de un preparado complementario (Cattaneo et al.:
Archives of Disease in Childhood 0, 1-6; 2014).

Tal como documentaron Watson y Heath (2013) («The role and
use of fortified milk-based products in the diets of older infants
and young children», documento técnico n.° 2013/40 del
Ministerio de Industrias Primarias de Nueva Zelandia), «no
siempre se siguen las recomendaciones sobre la edad minima a
la que se deben introducir los preparados complementarios». En
Francia, Irlanda, Luxemburgo y el Reino Unido se documento
una introduccion mas temprana que la recomendada, al igual que
en Ghana y Filipinas. El intervalo de edad de la primera
introduccion de los preparados complementarios es, por tanto,
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muy grande. En un estudio con 9416 madres llevado a cabo en
el Reino Unido, la introduccién méas temprana de los preparados
complementarios descrita fue en el primer mes de vida en el 2 %
de los nifios. Incluso dentro de cada pais se observan también
distintas edades de introduccion de los preparados
complementarios. Tal es el caso de Suecia, donde se documento
la introduccion de los preparados complementarios en el 44 % de
los nifios antes de los 4 meses de edad y en el 30,5 % entre los
4y los 6 meses. El consumo de preparados complementarios a
los 6 meses o0 antes se documento en ocho paises de renta alta
y tres paises de renta media o baja.

Si los lactantes menores de 6 meses se alimentan
exclusivamente con [nombre del producto] para nifios pequefios,
se produciran carencias nutricionales casi con total seguridad,
puesto que la composicidn propuesta Unicamente exige el 50 %
de los nutrientes que necesitan. En opinién de HKI, puede darse
esta situacion y, por tanto, es necesario evitarla.

HKI cree seriamente que debe eliminarse el término «preparada»
de la denominacién y que la presentacion del nombre propuesto
como Unica opcidn que se sometera a debate no refleja las
observaciones realizadas en las consultas previas del GTE. Por
todo lo expuesto, HKI recomienda la denominacion «bebida para
nifios pequenos».

ISDI

Las ISDI respaldan la presencia del término «preparada» en el
nombre del producto, puesto que aclara que el producto es el
resultado de un esfuerzo especifico y voluntario del fabricante
por elaborar un producto para un fin previsto concreto. Por
elaboracion o formulacion se entiende la fase del desarrollo
tedrico del producto que precede a la fabricacion (por ejemplo, la
eleccion de los ingredientes especificos al confeccionar la receta
del producto).

Recomendaciones 4,5y 6
[AMBITO DE APLICACION

1.1 Esta seccion de la Norma se aplica a [nombre del producto] para nifios pequefios definidos en la seccion 2.1, en forma liquida o en polvo.
1.2 Esta seccién de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, fetiquetado y analisis} relativos a [nombre del producto] para nifios pequefios.
1.3 Solo [deberan—presentarselse presentaran}-como} [nombre del producto] para nifios pequefios los productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones

de esta seccion de la presente Norma.}

Australia
En lo referente a las recomendaciones 4, 5y 6, Australia
respalda el texto propuesto por la direccion.

Brasil
Brasil esta de acuerdo con el texto propuesto en las
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recomendaciones 4y 5.
Brasil respalda el texto de la recomendacién 6, junto con el uso
de «se presentaran».

Canada
Canada esta de acuerdo con las recomendaciones para las
disposiciones 1.1, 1.2,y 1.3.

Colombia

Colombia considera adecuado el texto propuesto para la
disposicién 1.1.

También acepta el texto propuesto para la disposicion 1.2,
aunque aclara que el término «andlisis» hace referencia a la
composicion, la calidad y la inocuidad. Ademas, solicita que se
aclaren los motivos de haber excluido los alimentos para usos
medicinales especiales para este grupo de edad.

En relacién con la disposicion 1.3, Colombia prefiere el uso de
«se presentaran».

Costa Rica

1.1 Costa Rica, apoya la propuesta planteada en este apartado.
Costa Rica apoya el texto propuesto para la seccion 1.2,
reconoce que el documento actual carece de especificaciones
sobre métodos analiticos, pero espera que sean discutidas en
una fase posterior.

Costa Rica apoya esta recomendacion asi como el mantener la
frase “se presentaran” pues esta mas en linea con la
terminologia utilizada en la seccién de etiquetado de la Norma.

Solo [deberanpresentarselse presentaran} como preparados complementarios para lactantes de mas edad los Cote d’lvoire

productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta Seccion de la presente Norma.} Céte d’lvoire respalda el texto con la redaccion propuesta.

Cote d’'lvoire aprueba el texto de la disposicion 1.2 tal como se
propone.

Cote d’lvoire esta de acuerdo con el texto propuesto para la
disposicién 1.3 y considera que deben eliminarse los corchetes y
la expresion «deberan presentarse».

UE

La UE esta de acuerdo con el texto propuesto para la
disposicion 1.1 y puede aceptar la propuesta de la direccion de
ampliar la disposicion 1.2 del &mbito de aplicacién relativo a
[nombre del producto] para nifios pequefios para que los
requisitos de etiquetado y andlisis se incluyan en la Norma.
También esté de acuerdo con la recomendacion de la direccién
para la disposicién 1.3.

Tal como ha sefalado en ocasiones anteriores, la UE apoya
firmemente el uso de «se presentaran» en el texto a fin de
respetar el estilo de la seccién sobre etiquetado de la Norma.
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Ghana

Preferimos «se presentaran» en la disposicién 1.3, por guardar la
coherencia con los textos de las normas del Codex y
recomendamos, por tanto, que se eliminen los corchetes.

1.1 Esta seccion de la Norma se aplica a frembre-del-producte}-para [los preparados complementarios para
niflos pequefios, definidos en la seccion 2.1, en forma liquida o en polvo.

1.2 Esta seccion de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, f{etiquetado y analisis}
relativos a [prembre-del-producte] los preparados complementarios para nifios pequefios.

1.3 Solo [deberdanpresentarselse presentaran] usaran como} frembre-del-producte] preparados
complementarios para nifios pequefios los productos que cumplan con los criterios establecidos en las
disposiciones de esta seccion de la presente Norma.}

India

La resolucién 69.9 de la AMS y las Orientaciones sobre la forma
de poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequefios definen los sucedaneos de la leche
materna de forma inequivoca: «Entre ellos [los sucedaneos de la
leche materna] cabria incluir cualquier leche (o producto que se
pueda utilizar en sustitucion de la leche, como la leche de soja
enriquecida), ya sea liquido o en polvo, que se comercialice
especificamente para alimentar a lactantes y nifios pequefios de
hasta 3 afios de edad (incluidos los preparados complementarios
y las leches de crecimiento)». Por tanto, la comercializacion de
los preparados complementarios para lactantes de mas edad
debe ajustarse a lo dispuesto en el Cédigo internacional de
comercializacion de sucedaneos de la leche materna y las
subsiguientes resoluciones pertinentes de la Asamblea de la
Salud y esto debe quedar reflejado en el ambito de aplicacion.

Indonesia
Indonesia respalda el texto propuesto y sugiere eliminar los
corchetes (en las disposiciones 1.1, 1.2 y 1.3).

Solo [deberan-presentarselse presentaran} como preparados complementarios para lactantes de mas edad los
productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta Seccién de la presente Norma.}

Mali

Disposicion 1.3

Mali acepta el texto tal como se propone y esta de acuerdo con
la eliminacién de «deberan presentarse» y con el uso de «se
presentaran.

Mali considera que debe emplearse la expresion «se
presentaran» y que deben eliminarse los corchetes y el texto
«deberan presentarse».

Nueva Zelandia

Recomendacion 4:

Nueva Zelandia apoya el texto de la disposicion 2.1 tal como se
presenta.

Recomendacion 5:

Nueva Zelandia esta de acuerdo con el texto de la
disposicién 1.2 del ambito de aplicacion para [nombre del
producto] para nifios pequefios tal como se presenta.
Recomendacion 6:

Nueva Zelandia esta de acuerdo con el texto de la
disposicién 1.3 del ambito de aplicacion para [nombre del
producto] para nifios pequefios. En relacién con la misma,
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reconocemos que «se presentaran» sigue el estilo empleado en
la seccion sobre etiquetado de la Norma y, por tanto, preferimos
esta expresion.

Noruega
Aceptamos las propuestas para las disposiciones 1.1, 1.2,y 1.3.

1.3 Solo [deberdan-presentarselse presentaran} como} [nombre del producto] para nifios pequefios los
productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta seccion de la presente Norma.}

Filipinas
Aceptamos las disposiciones 1.1 a 1.3 del &mbito de aplicacién y
preferimos la expresién «se presentaran» en la disposicion 1.3.

1.3 Solo [deberan-presentarsel/se presentardn} como} [nombre del producto] para nifios pequefios los

productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta seccion de la presente Norma.}

Senegal

Recomendacion 4

Postura: Senegal esté de acuerdo con la propuesta.
Recomendacion 5

Postura: Senegal aprueba el texto tal como se propone.
Recomendacion 6

Postura: Senegal esta de acuerdo con el texto propuesto y
considera que deben eliminarse los corchetes y la expresion
«deberan presentarse».

Suiza
Suiza respalda las recomendaciones 4, 5y 6.

EE. UU.

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacion 4 sobre
la disposicion 1.1 del &mbito de aplicacion para [nombre del
producto] para nifios pequefios tal como se presenta.

También respalda la recomendacion 5 sobre la disposicién 1.2
del ambito de aplicacion para [nombre del producto] para nifios
pequefios, con la eliminacién de los corchetes y la conservacion
de «etiquetado y analisis».

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacion 6 sobre
la disposicién 1.3 del ambito de aplicacion para [nombre del
producto] para nifios pequefios tal como se presenta.

Esta seccién de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, fetiquetado y analisis}
relativos a [nombre del producto] para nifios pequefios.

Federacion Europea de Aditivos Alimentarios

Puesto que los requisitos de andlisis no se encuentran cubiertos
de manera expresa, la Federacion Europea de Aditivos
Alimentarios considera que deben eliminarse.

HKI
HKI respalda el texto propuesto para las disposiciones 1.1, 1.2
y 1.3.

1 AMBITO DE APLICACION [Quitar los corchetes]

1.1 Esta seccion de la Norma se aplica a [nombre del producto] para nifios pequefios definidos en la
seccion 2.1, en forma liquida o en polvo.
1.2 Esta seccién de la Norma contiene los requisitos de composicion, calidad, inocuidad, uso, etiquetado y

andlisis relativos a [nombre del producto] para nifios pequerios.
1.3 Solo se presentaran como [nombre del producto] para nifios pequefios los productos que cumplan con los

IBFAN
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criterios establecidos en las disposiciones de esta seccién de la presente Norma.

1.4 En la aplicacion de esta seccion de la Norma deberan cumplirse las recomendaciones incluidas en el Cédigo

internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche materna (1981), las directrices y las politicas

pertinentes de la OMS vy las resoluciones pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud (AMS), incluidas la

resolucion 69.9 de al AMS (2016) y las Orientaciones sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de

alimentos para lactantes y nifios pequefios de la OMS que acompafian a dicha resolucién, la Estrategia mundial

para la alimentacion del lactante y del nifio pequefio y la resolucion 54.2 de la Asamblea Mundial de la Salud

(2001).
ISDI
Las ISDI respaldan la recomendacion sobre la disposicion 1.1.
También respaldan el texto propuesto para la disposiciéon 1.2,
pero desean sefialar que los requisitos de andlisis estan
relacionados con la composicién, la calidad y la inocuidad, de
manera similar a los contaminantes.
Ademas, estan conformes con esta recomendacion sobre la
disposicién 1.3 y prefieren la expresion «se presentaran» a
«deberan presentarse», por ser mas coherente con el tono
empleado en la seccién de etiquetado de la Norma.

1.1 Esta seccién de la Norma se aplica a [rombre-delproducte] nombre del producto para nifios pequefios UNICEF

definidos en la seccion 2.1, en forma liquida o en polvo. Creemos que deben eliminarse los corchetes.

1.3 Solo {deberan-presentarselse-presentaran se presentaran}-como} [nombre del producto] para nifios Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes en la

pequefios los productos que cumplan con los criterios establecidos en las disposiciones de esta seccion de la disposicion 1.2.

presente Norma.} Estamos de acuerdo con la eliminacién de los corchetes y del
texto tachado en la disposicion 1.3.

2  DESCRIPCION

2.1  Definicion del producto

2.1.1  Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmentefelaberade—y} fabricado para ser utilizado [eome-—sucedaneo—detateche
materna;}; como parte Ilqwda deI régimen allmentarlo {-p#eg#eswamen%e} {dlver5|f|cado} de Ios ninos pequenos [afin de contrlbuw a las necesidades nutricionales de los
nifos pequefos] — (recomendacion 8)

2.1.2 [Nombre del producto] para nifios pequenos [l:es—prepa;ade&eemplementanes] se elaboran por medlos fisicos excluswamente y Se envasan para evitar su putrefaccion y
contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacion, conservacion y distribucion en el pais en que se vende el producto.

2.2  Otras definiciones

2.2.1  Por nifios pequefios se entienden las personas desde la edad de méas de 12 meses hasta la edad de tres afios (36 meses).

Argentina

Recomendacion 8:

Argentina acepta el texto propuesto, aunque sigue pensando que
deberia conservarse la palabra «especialmente», puesto que se
trata de productos especialmente elaborados o preparados para
satisfacer determinadas necesidades dietéticas.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente elaborado y Australia
especialmente-[elaberado-y} fabricado para ser utilizado feeme-sucedaneo-delateche-materna;}; como parte Australia apoya la definicién, con las siguientes modificaciones
liquida del régimen alimentario {pregresivamente] [diversificado} de los nifios pequefios cuando las ingestas de en el texto entre corchetes:

nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales. fa-fin-de-contribuiraltas . Inclusién de «elaborado» [«formulated» en la version
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inglesa]: puesto que el nombre propuesto para el producto
(siguiendo la recomendacioén 18) incluye la palabra «preparada»
[también «formulated» en la version inglesa], quiza resulte
necesario hacer referencia también a este término en la
definicion (en funcién de los resultados del debate y el acuerdo
que se alcance en relacion con el nombre propuesto). Si se
decide incluir, Australia sugiere que se elimine el texto «y
fabricado».

. Estamos a favor de eliminar la expresion «como
sucedaneo de la leche materna». Estos productos no estan
concebidos como productos completos desde el punto de vista
nutricional y la composicion del producto acordada por el Comité
no permite esa funcion. En Australia, estos productos para nifios
pequefios se regulan como productos para regimenes especiales
gue deben consumirse en situaciones en las que las ingestas de
energia y nutrientes sean insuficientes. También nos gustaria
poner de relieve que, en el GTE de 2017, se concluyé que,
debido a los habitos alimenticios de los nifios pequefios, [nombre
del producto] para nifios pequefios no podian considerarse
sucedéneos de la leche materna.

. Apoyamos la eliminacion de «progresivamente» y
podemos respaldar la conservacion de «diversificado», puesto
que tiene en cuenta la funcidn descrita en los tres principios
acordados por el CCNFSDU en su 38.2 reunion, que
categorizaban [nombre del producto] para nifios pequefios como
parte liqguida complementaria de la dieta de los nifios pequefios.
. Australia considera que el texto «a fin de contribuir a las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios» puede
implicar que el producto seria necesario para satisfacer las
necesidades nutricionales de todos los nifios pequefios.
Preferimos conservar la frase que se encuentra entre corchetes
«cuando las ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes
para satisfacer las necesidades nutricionales» para reflejar de
manera mas clara la funcion y la finalidad del producto. Ademas,
esto seguiria la linea de los tres principios acordados por el
Comité en relacién con la funcion de [nombre del producto] para
nifios pequefios.

Los principios son los siguientes:

a. la contribucién a las necesidades nutricionales de los
nifios pequerios cuando el nutriente sea insuficiente de manera
generalizada; o bien

b. la aportacion de las cantidades suficientes de los
nutrientes esenciales presentes en la leche de vacayy, si
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procede, en la leche materna, cuando tales nutrientes sean
integrantes clave del régimen alimentario de los nifios pequefios;
o0 bien

c. la calidad e integridad nutricionales del producto para
garantizar la inocuidad nutricional.
[Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especiakmente Brasil

fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario
progresivamente diversificado de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentaciéon complementaria.}

Brasil acepta la definicion modificada de [nombre del producto]
para nifios pequefios presentada en la recomendacion 8.

La composicion esencial y los factores de calidad incluidos en la
propuesta de Norma para este producto no se basan en la leche
materna. Por tanto, no resulta correcto indicar en la definicion
que el producto se elabora y fabrica con el fin sefialado.

No obstante, deseamos dejar claro que el reconocimiento de que
[nombre del producto] para nifios pequefios no son adecuados
como sucedéaneos de la leche materna no implica que el
producto no pueda presentarse 0 usarse incorrectamente con
este fin.

Por tanto, habida cuenta de que esta practica no permite una
alimentacién 6ptima de los lactantes y los nifios pequefios y va
en contra, en particular, de la recomendacion de la OMS sobre la
lactancia materna exclusiva durante los 6 primeros meses de
vida y la continuacion de la lactancia materna durante por lo
menos 2 afos, creemos firmemente que, en la Norma para
[nombre del producto] para nifios pequefios, el CCNFSDU debe
tener en cuenta todas las directrices y recomendaciones
pertinentes de la OMS, incluidos el Cdadigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche materna, la
resolucion 69.9 de la AMS y las Orientaciones sobre la forma de
poner fin a la promocién inadecuada de alimentos para lactantes
y niflos pequerfios de la OMS.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborade-y}

fabricado para ser utilizado [eeme-sucedanes-de-laleche-materna;}; como parte liquida del régimen alimentario
[progresivamente] [diversificado} de los nifios pequefios [a fin de contribuir a las necesidades nutricionales de

los nifios pequefios] cuando las ingestas de nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales. feuando-las-ingestas-de-nutrientes-puedan-no-sersuficientes-para-satisfacerlas
necesidadesnutricionales}-

Canada

En general, Canada esta de acuerdo con la recomendacion,
salvo por un aspecto.

A Canada le preocupa la propuesta de la direccion de
seleccionar el texto «a fin de contribuir a las necesidades
nutricionales de los nifios pequefios». Canada no respalda este
enunciado, ya que implicaria que se trata de productos
necesarios, a pesar de que el Comité haya acordado que no lo
son. Por tanto, sugiere incluir el texto entre corchetes, por ser
mas adecuado: «cuando las ingestas de nutrientes puedan no
ser suficientes para satisfacer las necesidades nutricionales».

Colombia
Disposicion 2.1.2: Aceptamos el texto propuesto.
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Otras definiciones: Aceptamos el texto propuesto.

[Por preparados complementarios para lactantes de mas edad se entiende todo producto especiatmente
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, como parte liquida de un régimen alimentario
progresivamente diversificado de lactantes de mas edad cuando se introduce la alimentacién complementaria.}

Costa Rica

Costa Rica apoya la definiciéon tal como se propone por la
Presidencia del GTE, aunque conservando la palabra
“especialmente”. Apoya la eliminacién de la frase “como
sucedaneo de la leche materna”, por los mismos motivos
indicados para la recomendacion anterior. Con respecto a la
frase “[a fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los
nifios pequefios], se deberia adecuar la redaccién para que no
se repita “de los nifios pequefos”. Podria leerse “a fin de
contribuir con sus necesidades nutricionales”.

Aunque el producto segln la norma es nutricionalmente
equivalente a la leche materna, Costa Rica tal como lo sefialé
durante las consultas del Grupo de Trabajo Electrénico, apoya la
definicion conservando la palabra “especialmente” y eliminando
la frase “como sucedaneo de la leche materna”.

El término “especialmente” se ha utilizado en la redaccion de
varias normas del Codex, a saber Codex STAN 146-1985, Codex
STAN 72-1981, Rev. 2007 y CAC / GL 8-1991, Rev. 2013)
relacionados con alimentos para lactantes y nifios pequefios que
afirman que estos productos estan “especialmente fabricados /
formulados”.

La Norma para preparados para lactantes (CXS 72-1981) define
la formula infantil como un sustituto de la leche materna y afirma
gue "Ningun otro producto que no sea la formula infantil puede
comercializarse o representarse como adecuado para satisfacer
por si solo los requisitos nutricionales de los bebés normales y
saludables durante los primeros meses de vida. Las férmulas de
seguimiento se fabrican especialmente para su uso como parte
liguida de una dieta progresivamente diversificada para bebés
mayores. Estos productos no satisfacen, por si mismos, las
necesidades nutricionales del bebé mayor. Como tal, es
potencialmente engafioso afirmar que pueden sustituir la leche
materna o reemplazar la formula infantil.

Cote d’lvoire

Céte d’lvoire no respalda el texto propuesto y sugiere que se
mantenga en la definicion la expresion «como sucedaneo de la
leche materna».

La definicion quedaria del siguiente modo: «Por [nombre del
producto] para nifios pequefios se entiende todo producto
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche
materna, como parte liquida del régimen alimentario diversificado
de los nifios pequefios a fin de contribuir a las necesidades
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nutricionales de los nifios pequefios».

Ecuador

2.1.1 Ecuador considera que la definicién debe ser la siguiente:
“Por nombre del producto para nifios pequefios se entiende todo
producto fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la
leche materna, como parte liquida del régimen alimentario
diversificado de los nifios pequefios”.

Considerando que, el Cédigo internacional de comercializacién
de sucedaneos de la leche materna define un sucedaneo de la
leche materna como "cualquier alimento que se comercialice o
presente de otro modo como un reemplazo parcial o total de la
leche materna, sea o no adecuado para ese fin". El Codigo no
proporciona un limite de edad superior para el uso de un
sucedaneo y la Estrategia mundial para la alimentacion de
lactantes y nifios pequefios, adoptada por la Asamblea Mundial
de la Salud, recomienda que la lactancia materna contintie hasta
los 2 afios 0 mas. Ademas, el Cédigo hace una distincion clara
entre los alimentos que sustituyen a la leche materna y aquellos
que complementan la leche materna (cuando ya no satisface los
requisitos nutricionales los nifios).

UE

La UE apoya firmemente la propuesta de la direccion de eliminar
la referencia a los sucedaneos de la leche materna en la
definicion, puesto que existen opiniones divergentes sobre el
alcance de este concepto. Ademas, debe hacerse hincapié en la
dificultad de anticipar el modo en que se consumiran los
preparados complementarios y, en concreto, si sustituirdn o se
sumaran a la leche materna en la dieta de los lactantes y los
nifios pequefios. La cuestion se complica ain mas para [nombre
del producto] para nifios pequefios si se tiene en cuenta que, a
partir del primer afio de vida, también se recomienda introducir la
leche de vaca en la dieta y el producto también puede sustituir el
consumo de leche de vaca o complementarlo.

La UE no considera adecuado incluir el texto «a fin de contribuir
a las necesidades nutricionales de los nifios pequefios», puesto
que los preparados complementarios para lactantes de mas edad
y [nombre del producto] para nifios pequefios pueden
considerarse similares desde el punto de vista conceptual (son
elementos liquidos en la dieta diversificada de los lactantes de
mas edad y los nifios pequefios) y este elemento no se
encuentra presente en la definicién de los preparados
complementarios para lactantes de méas edad.

Por tanto, la UE respalda la siguiente definicion:
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«Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende
todo producto fabricado para ser utilizado como parte liquida del
régimen alimentario diversificado de los nifios pequefios.»

Ghana
Respaldamos la definicién propuesta para el producto.

2.1.2 [Nembre-delproducto} Los preparados complementarios para nifios pequefios [Les-preparados
complementarios] se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para evitar su putrefaccion y
contaminacion en todas las condiciones normales de manipulacién, conservacion y distribucion en el pais en que se
vende el producto.

India

Indonesia
Indonesia respalda el texto propuesto y sugiere eliminar los
corchetes.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborado-y}
fabricado para ser utilizado feeme-sucedaneo-delalteche-materna;}; como sucedaneo de la leche materna en la
parte liquida del régimen alimentario [progresivamente] [diversificado} de los nifios pequefios [a fin de contribuir
a las sus necesidades nutricionales delosnifiospegquefos]. fevando-las-ingestas-denutrientes puedan-no
ser-suficientes para satisfacer las-necesidades-nutricionales}-

Jamaica

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto elaborado y especialmente
[elaberade-y]} fabricado para ser utilizado [eemeo-sucedaneo-de-taleche-materna;}; como parte liquida del
régimen alimentario progresivamente {progresivamente} {diversificado} de los nifios pequefios [a fin de contribuir
alas necesidades nutricionales delosnifiospegquefios]. [euandolas-ingestas-denutrientes-puedan-no-ser
suficientes-para-satisfacerlas-necesidades-nutricionales}-

Malasia

Malasia est& de acuerdo con el texto propuesto entre corchetes:
«a fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios
pequefios». Por otra parte, considera que debe conservarse el
término «progresivamente» en la definicién de [nombre del
producto] para nifios pequefios, puesto que estos nifios suelen
consumir alimentos preparados en el hogar y la leche representa
una adicion saludable a la dieta normal del nifio.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborado-y}
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de |la leche maternafeemo-sucedaneo-delateche-maternal,
como parte liquida del régimen alimentario [pregresivamentelfdiversificado} de los nifios pequefios [a fin de
contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios pequefos]-feuando-tas-ingestas-de-nutrientes
puedan-no-sersuficientes-para-satistacerlas-necesidades-nutricionales] .-

Mali
Mali no esta de acuerdo con el texto y apoya firmemente el uso
del término «sucedaneo de la leche materna».

Nepal

Nepal desea reiterar que [nombre del producto] para nifios
pequefios también son sucedaneos de la leche materna y, por
tanto, no deberia eliminarse el texto «como sucedaneo de la
leche materna». Estos productos son consumidos por nifios
mayores de 12 meses que, por tanto, alin se encuentran en
periodo de lactancia, tal como recomiendan las directrices de la
OMS y otras directrices internacionales sobre la alimentacion del
lactante y del nifio pequefio. Nepal aprobd la resoluciéon 69.9 de
la AMS, que insta claramente a sus Estados miembros a que
«adopten todas las medidas necesarias» para la aplicacion de
las recomendaciones de orientacién. Por tanto, Nepal se opone
firmemente a la eliminacion del texto «como sucedaneo de la
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leche materna» y considera que el producto deberia definirse
como tal.

VERSION FINAL:

Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto fabricado para ser utilizado como parte
liquida del régimen alimentario diversificado a fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios
pequefios.

Nueva Zelandia

Recomendacion 8:

Nueva Zelandia no cree que [nombre del producto] para nifios
pequerfios deban definirse como sucedaneos de la leche
materna. Debido a la funcion y la finalidad de estos productos en
la dieta de los nifios pequefios y a su composicién nutricional, no
resultan adecuados ni inocuos si se consideran como
sucedéaneos de la leche materna. Por este motivo, Nueva
Zelandia considera importante incluir en la definicion de estos
productos su funcion en la dieta. Si la definiciéon no incluyera esta
funcién, se podria entender que da cabida a cualquier tipo de
bebida para este grupo de edad. En su 38.2 reunién, el
CCNFSDU convino tres principios para orientar la composicion
de estos productos. El primero de ellos era la contribucion a las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios cuando el
nutriente fuera insuficiente de manera generalizada. Por este
motivo, Nueva Zelandia esta a favor de que se incluya el texto «a
fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios
pequefios», ya que permitiria reflejar en la definicién la funcién y
la finalidad de estos productos. No obstante, hemos sugerido
pequefios cambios para evitar la repeticion de «nifios pequefios»
en la definicién.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborade-y}
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna,feemo-sucedaneo-de-taleche-materna;}; como
parte liquida del régimen alimentario progresivamente {pregresivamente} [diversificado} de los nifios pequerios fa
fin de contribuir a las necesidades nutricionales de los nifios pequefos}. fevande-las-irgestas-de-nutrientes
puedan-no-ser-suficientes-para-satisfacerlas-necesidades-nutricionales}—

Filipinas

Filipinas apoya la disposicion 2.1.1 y opina que [nombre del
producto] para nifios pequefios es un sucedaneo de la leche
materna y se promociona y comercializa como tal en todo el
mundo, por lo que deberia cumplir con el Cddigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche materna.

Senegal

Recomendacion 8

Postura: Senegal no respalda el texto propuesto y sugiere que se
mantenga en la definicion la expresion «como sucedéaneo de la
leche materna». La definicion quedaria del siguiente modo: «Por
[nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo
producto fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la
leche materna, como parte liquida del régimen alimentario
diversificado de los nifios pequefios a fin de contribuir a las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios».

Sri Lanka
Creemos que el texto no debe contener los términos «elaborado»
ni «preparado» o «preparada.
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2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborado-y}
fabricado para ser utilizado feoemo-sucedaneo-delateche-materna;}; como parte liquida del régimen alimentario
[progresivamente] [diversificado} de los nifios pequefios [a-fin-de-contribuiralasnecesidades-nutricionales-de
los-nifespegueios] [euande-las-ingestas-de-nutrientes-puedan-ne-sersuficientes-para-satistacertas
necesidades nutricionales]-

Suiza

Suiza propone eliminar el texto «a fin de contribuir a las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios», por
coherencia con las disposiciones relativas a los preparados
complementarios (donde no se incluye este texto) y para no
conceder una importancia excesiva a esta categoria de
productos.

En opinion de Suiza, resulta totalmente inadecuado definir
[nombre del producto] para nifios pequefios como sucedaneos
de la leche materna y, por tanto, apoyamos sin reservas la
eliminacion del texto «como sucedaneo de la leche materna», tal
COmMO Sse propone.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmentefelaborado-y}
fabricado para ser utilizado f[como-sucedaneo-delateche-materna;}l; como parte liquida del régimen alimentario
heregresivamente] [diversificado} de los nifios pequefios fa fin de contribuir a las necesidades nutricionales de
los nifios pequenos} [euando-las-ingestas-de-nutrientes-puedan-no-sersuficientes para-satisfacerlas
necesidades-nutricionalest—

EE. UU.

Estados Unidos respalda la recomendacién 8 sobre la definicion
de [nombre del producto] para nifios pequefios y esta a favor de
eliminar los corchetes del texto «a fin de contribuir a las
necesidades nutricionales de los nifios pequefios».

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborado-y}
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, feeme-suceddneo-delaleche-materna;}; como
parte I|qU|da del reglmen allmentarlo {-p#eg—mswamen%e]—[dlversmcado} de los nifios pequenos Ea—ﬁﬂ—deeen#mw

HKI

HKI NO apoya el texto tal como se propone y no cree que exista
consenso suficiente para eliminar la referencia entre corchetes a
la condicion de sucedaneos de la leche materna de estos
productos.

Por tanto, creemos que la definicién deberia ser la siguiente:
«Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende
todo producto fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la
leche materna, como parte liquida del régimen alimentario
diversificado de los nifios pequefios.»

Esta postura se justificaria del modo siguiente:

1. En su recomendacioén sobre la alimentacion optima de
los lactantes y los nifios pequefios, la OMS recomienda la
lactancia materna exclusiva desde el nacimiento hasta los

6 meses de vida y la introduccion de alimentos complementarios
a los 6 meses (180 dias), mientras se continda con la lactancia
materna hasta los 2 afios de edad o més. En la resolucion 54.2
de la AMS, también se insta a los gobiernos a que fortalezcan las
actividades para proteger, promover y apoyar esta practica 'y a
que induzcan a las comunidades a cumplirla. Por tanto, todo
producto que se use como parte liquida de la dieta diversificada
sustituira a la leche materna, especialmente cuando se trate de
un producto lacteo (tanto de origen animal como vegetal), y este
aspecto debe expresarse en la definicion.

La definicion debe indicar claramente la funcién del producto,
que Unicamente se reflejaria de manera parcial si el texto no
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incluyera el enunciado «como sucedaneo de la leche maternax».
Desde el punto de vista funcional, todo producto lacteo para
lactantes de mas edad y nifios pequefios de 6 a 36 meses puede
consumirse junto con otros alimentos, de manera que sustituya a
la ingesta de leche materna en lugar de complementarla. Por
tanto, estos productos son de hecho sucedaneos de la leche
materna y esta circunstancia debe quedar clara en el texto de la
Norma. A tal efecto, resulta esencial incluir en la definicion
«como sucedéneo de la leche materna». La definicién no debe
contener una redaccion poco clara que pueda dar lugar a
interpretaciones erréneas o confusién.

2. La resolucion 69.9 de la AMS se adoptd por consenso
en la Asamblea Mundial de la Salud de 2016 e insta
especificamente a los Estados miembros a que «adopten todas
las medidas necesarias en interés de la salud publica para poner
fin a la promocion inadecuada de alimentos para lactantes y
nifios pequefios, incluyendo en particular la aplicacion de las
recomendaciones de orientacion [...]». Ademas, esta resolucion
«exhorta a los fabricantes y distribuidores de alimentos para
lactantes y nifios pequefios a que pongan fin a todas las formas
de promocién inadecuada, como se establece en las
recomendaciones de orientacion».

La recomendacion 2 de las Orientaciones sefiala claramente que
estos productos son sucedaneos de la leche materna. Por este
motivo y para garantizar la aplicacion de las Orientaciones, tal
como dispone la resolucion 69.9 de la AMS, que estan obligados
a aplicar tanto los Gobiernos como las empresas, la definicién
debe indicar expresamente que los productos son sucedaneos
de la leche materna. Las Orientaciones no distinguen entre estos
productos y los preparados complementarios para lactantes de
més edad y tampoco deberia hacerlo el Codex.

3. El Cdadigo internacional de comercializacion de
sucedaneos de la leche materna (1981) define los sucedaneos
de la leche materna como «todo alimento comercializado o de
otro modo presentado como sustitutivo parcial o total de la leche
materna, sea o no adecuado para ese fin». Este documento no
ofrece ningun limite de edad superior para definir los sucedaneos
de la leche materna y la Estrategia mundial para la alimentacion
del lactante y del nifio pequefio adoptada por la Asamblea
Mundial de la Salud (2003) recomienda continuar con la lactancia
materna hasta los 2 afios 0 mas. Ademas, el Codigo establece
una distincién clara entre los alimentos que «sustituyen» a la
leche materna (y son, por tanto, sucedaneos de la leche
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materna) y los que «complementan» la leche materna cuando ya
no es suficiente para satisfacer las necesidades nutricionales de
los lactantes. Por tanto, la distincion entre los sucedaneos de la
leche materna y los alimentos complementarios depende de si el
alimento reduce directamente el consumo de leche materna o lo
complementa.

El grupo asesor cientifico de la OMS que elaboré las
recomendaciones que fundamentaron las Orientaciones sobre la
forma de poner fin a la promocion inadecuada de alimentos para
lactantes y nifios pequefios de la OMS (2016) concluy6 que
existia evidencia suficiente que demostraba que las leches
destinadas especificamente a los nifios menores de 3 afios de
edad sustituian la ingesta de leche materna.

En la declaracién de la OMS «Information concerning the use
and marketing of follow-up formula» (Informacion sobre el uso y
la comercializacion de preparados complementarios) (2013), se
establece que «][...] debido a su composicidn, los preparados
complementarios no son sucedaneos adecuados de la leche
materna». Sin embargo, la nocién de sucedaneo adecuado de la
leche materna no es igual a la idea de sucedaneo de la leche
materna. En el actual proyecto de revision de la Norma para
preparados complementarios, ni los preparados para lactantes
de més edad (6-12 meses) ni [nombre del producto] para nifios
pequefios (12-36 meses) son adecuados desde el punto de vista
nutricional como Unica fuente de nutrientes. Sin embargo, son
sucedaneos de la leche materna. Las definiciones de los
preparados para lactantes y de la alimentacion complementaria
elaboradas por el Codex Alimentarius, la Autoridad Europea de
Seguridad Alimentaria y los Estados Unidos avalan esta
interpretacion.

. La Norma para preparados para lactantes y preparados
para usos medicinales especiales destinados a los lactantes del
Codex (CXS 72-1981) define los preparados para lactantes
como: «[...] un sucedaneo de la leche materna especialmente
fabricado para satisfacer, por si solo, las necesidades
nutricionales de los lactantes durante los primeros meses de
vida, hasta la introduccién de una alimentaciéon complementaria
apropiadax». Esta definicion aclara que los sucedaneos de la
leche materna incluyen, aunque no exclusivamente, los
preparados para lactantes. En caso contrario, el término
«sucedaneo de la leche materna» no se habria incluido en la
definicion (http://iww.fao.org/fao-who-codexalimentarius/[...].pdf).
. La Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria (EFSA)
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(2009), en su definicion de la alimentacién complementaria,
aclara que los sucedaneos de la leche materna incluyen los
productos no concebidos como Unica fuente de nutrientes de los
lactantes. Asi, define la alimentacion complementaria como «...]
el periodo en que se administran alimentos complementarios
junto con la leche materna o con un sucedaneo de esta»
(https://efsa.onlinelibrary.wiley.com/doi/epdf/10.2903/j.efsa.2009.
1423) (en inglés).

. La ley relativa a los preparados para lactantes de
Estados Unidos (Infant Formula Act) (1980) no limita la definicion
de los preparados para lactantes a preparados que satisfacen
todas las necesidades nutricionales de los lactantes. Los define
como «[...] alimento que tiene por objeto presentarse o que se
presenta como un alimento para regimenes especiales,
exclusivamente para lactantes, en razon de la simulacion de la
leche materna o de la idoneidad como sucedaneo total o parcial
de la leche materna» (https://www.gpo.gov/fdsys/pkg/STATUTE-
94/pdf/[STATUTE-94-Pg1190.pdf) (en inglés).

En conclusidn, estos productos son sucedaneos de la leche
materna y deben calificarse como tales en el texto de la
definicion.

2.1.2

HKI esta de acuerdo con el texto tal como se propone, con la
eliminacion del texto tachado entre corchetes.

felaberade-y} fabricado para ser utilizado [eeme-sucedaneo-de-tateche-maternal; como parte liquida del régimen
alimentario [pregresivamentel] [diversificado} de los nifios pequefios [a fin de contribuir a las necesidades

nutricionales de los nlnos pequenos] [euando-las-ingestas-denutrientes-puedan-no-ser-suficientes-para

2 DESCRIPCION IBFAN
2.1 Definicién del producto

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto fabricado para ser utilizado como
sucedaneo de la leche materna, como parte liquida del régimen alimentario diversificado de los nifios pequefios y

gue no es necesario para satisfacer las necesidades nutricionales de los nifios pequefios.

2.1.2 [Nombre del producto] para nifios pequefios se elaboran por medios fisicos exclusivamente y se envasan para

evitar su putrefaccion y contaminacion en todas las condiciones recomendadas de manipulacion, conservacion, uso

y distribucion en el pais en que se vende el producto.

2.2 Otras definiciones

2.2.1 Por nifios pequefios se entienden las personas desde la edad de méas de 12 meses hasta la edad de 3 afios

(36 meses).

Por [nombre del producto] para nifilos pequefios se entiende todo producto especialmente especialmente ISDI

Las ISDI apoyan esta recomendacion, aunque siguen pensando
gue debe conservarse la palabra «especialmente».

Por otra parte, agradecen que se elimine el texto «como
sucedaneo de la leche materna» en la oracion.

. En relacion con la palabra «especialmente», las ISDI
han tomado nota de los debates mantenidos durante la

39.2 reunion del CCNFSDU.
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Los nifios pequefios presentan unas necesidades nutricionales
particulares que pretenden satisfacerse en parte por medio de
este producto.

[Nombre del producto] para nifios pequefios siguen siendo un
«alimento para regimenes especiales», en linea con lo dispuesto
en la Norma general para el etiquetado y declaraciéon de
propiedades de alimentos preenvasados para regimenes
especiales (CXS 146-1985), que describe los «alimentos para
regimenes especiales» como «los alimentos elaborados o
preparados especialmente para satisfacer necesidades
particulares de alimentacion determinadas por condiciones
fisicas o fisiologicas particulares y/o enfermedades o trastornos
especificos y que se presentan como tales».

Las ISDI desean dejar claro al GTE que la ultima version
revisada de la Norma para preparados para lactantes y
preparados para usos medicinales especiales destinados a los
lactantes (CXS 72-1981, rev. 2007) y las Directrices sobre
preparados alimenticios complementarios para lactantes de mas
edad y nifios pequefios (CXG 8-1991, rev. 2013) estipulan que
se trata, respectivamente, de un producto «especialmente
fabricado» y un producto «de formulacion especifica». Ambos
son alimentos para regimenes especiales y las expresiones
«especialmente fabricado» o «de formulacién especifica» hacen
referencia a las necesidades nutricionales que satisfacen estos
productos.

. Por lo que respecta a la referencia «como sucedaneo de
la leche materna», las ISDI consideran adecuado que el producto
no se defina como tal en la Norma.

Las ISDI reiteran que la Norma para preparados
complementarios revisada establece los requisitos de
composicion de [nombre del producto] para nifios pequefios.
Resulta esencial sefialar que esta composicion no es la misma
que la de los preparados para lactantes o la de la leche materna
y el producto no constituye la Gnica fuente de nutrientes. Por
ejemplo, la Norma para [nombre del producto] para nifios
pequefios revisada solo establece requisitos obligatorios en
relacién con ocho micronutrientes (las vitaminas C, A, D, B2y
B12, el hierro, el calcio y el zinc). En comparacién con esta, la
actual Norma para preparados lactantes establece requisitos
obligatorios para veintiocho micronutrientes. Ambos productos
también difieren en los requisitos obligatorios en relacién con los
macronutrientes.

Por tanto, seria objetivamente falso definir [nombre del producto]
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para nifios pequefios como sucedaneos de la leche materna. De
hecho, este término:

. introduciria un riesgo, ya que podria hacer creer a las
madres, los padres o los cuidadores que estos productos son un
sustituto adecuado de la leche materna y el uso equivocado de
estos productos como Unica fuente de nutrientes podria acarrear
graves consecuencias negativas para la salud (entre los 0 y los
6 meses).

. contravendria el principio general relativo al etiquetado
segun el cual «los alimentos preenvasados no deberan
describirse ni presentarse con una etiqueta o etiquetado en una
forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, o susceptible de
crear en modo alguno una impresién erronea respecto de su
naturaleza en ningln aspecto» (ref.: disposicion 3.1 de la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados [CXS
1-1985]).

. contravendria la finalidad del Cédigo internacional de
comercializacién de sucedaneos de la leche materna de la OMS.

2.1.1 Por [nombre del producto] para nifios pequefios se entiende todo producto especialmente-felaborado-y}
fabricado para ser utilizado como sucedaneo de la leche materna, feeme-sucedaneo-delaleche-materna}; como
parte I|qU|da del reglmen allmentarlo {-p%eg—reswamea%e} {dlversn‘lcado} de los nifios pequenos {a—ﬁ-n—dre—eeﬁwmw

UNICEF

La Asamblea Mundial de la Salud ha instado a los Gobiernos a
aplicar las recomendaciones contenidas en las Orientaciones
sobre la forma de poner fin a la promocién inadecuada de
alimentos para lactantes y nifios pequefios de la OMS (2016). La
recomendacion 2 de las Orientaciones establece lo siguiente:
«Entre ellos cabria incluir cualquier leche (o producto que se
pueda utilizar en sustitucién de la leche, como la leche de soja
enriquecida), ya sea liquido o en polvo, que se comercialice
especificamente para alimentar a lactantes y nifios pequefos de
hasta 3 afios de edad (incluidos los preparados complementarios
y las leches de crecimiento). Deberia quedar claro que el Cédigo
internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche
materna y las subsiguientes resoluciones pertinentes de la
Asamblea de la Salud son aplicables a todos estos productos».
Por tanto, el texto debe conservar la referencia al hecho de que
estos productos son sucedaneos de la leche materna y su
redaccioén debe ser la siguiente: «Por [nombre del producto] para
nifios pequefios se entiende todo producto fabricado para ser
utilizado como sucedéaneo de la leche materna, como parte
liquida del régimen alimentario diversificado de los nifios
pequefios».

21.2

Estamos de acuerdo con que se elimine el texto tachado entre
corchetes.
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Recomendacién 11
9. [ETIQUETADO
Se aplicardn a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados del-Codex (CXS 1-1985), las Directrices

sobre ethuetado nutricional (CXG 2-1985 ) y las Directrices para el uso de declaraciones nutnmonales y saludables (CXG 23-1997). —En#e—eses—peqwsaes—ﬁgwa—ta—pm!mbﬁen—de

Australia

Australia desea sefialar que el Manual de procedimiento del
Codex establece que no debe reproducirse texto de otros
documentos del Codex, sino introducirse una referencia a los
documentos pertinentes. Puesto que el texto entre corchetes ya
se encuentra cubierto en las Directrices para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables, podemos apoyar su
eliminacion.

Brasil

Brasil solicita que se aclare la recomendacion 11, en concreto, la
decision de suprimir el texto «Entre esos requisitos figura la
prohibicion de realizar declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios
pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las
normas pertinentes del Codex o en la legislacion nacional».
Consideramos al respecto que conviene conservar el texto entre
corchetes (en negrita). Sin embargo, en caso de que el Comité
acordara eliminar esta oracién, creemos que deberia incluirse un
nuevo punto en los requisitos de etiquetado que estableciera
claramente que no se permiten las declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los preparados complementarios.
Consideramos que este enfoque es importante para reforzar la
disposicion incluida en el documento CXG 23-1997, de modo que
guede claro que el Comité considera que las declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables no resultan adecuadas en
los preparados complementarios.

Por otra parte, observamos que el argumento presentado para
justificar la eliminacion de la oracion relacionada con el
documento CXG 2-1985 no es coherente con el enfoque
adoptado en relacién con otros requisitos sobre etiquetado
presentados en la Norma propuesta, como la seccion «Marcado
de la fecha e instrucciones para la conservacion». En este caso,
deseamos sefialar que la recomendacion 15 repite texto ya
incluido en la Norma general para el etiquetado de los alimentos
preenvasados (CXS 1-1985).

Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de | Canada
los alimentos preenvasados del-Cedex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y Puesto que estas mismas prohibiciones sobre las declaraciones



http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCODEX+STAN+1-1985%2FCXS_001s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+2-1985%2FCXG_002s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https%3A%2F%2Fworkspace.fao.org%2Fsites%2Fcodex%2FStandards%2FCAC+GL+23-1997%2FCXG_023s.pdf
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las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Entre esos requisitos figura
la prohibicién de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y
nifios pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o en la
legislacién nacional. -Entre-esc isi i ibicié j i i

de propiedades nutricionales y saludables ya se incluyen en la
Norma para preparados para lactantes, resulta necesario reiterar,
por coherencia y claridad, que estas declaraciones también son
inadecuadas en los preparados complementarios para nifios
pequefios.

Canada no esta de acuerdo con la recomendacién de acordar el
texto revisado y prefiere que se conserve la Ultima oracion.
Puesto que estas mismas prohibiciones sobre las declaraciones
de propiedades nutricionales y saludables ya se incluyen en la
Norma para preparados para lactantes, resulta necesario reiterar,
por coherencia y claridad, que estas declaraciones también son
inadecuadas en los preparados complementarios destinados a
los lactantes de més edad.

Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados delCedex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y
las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Podran permitirse las

declaraciones de propiedades nutricionales y saludables: en el caso de las declaraciones de propiedades

Colombia

Colombia considera que puede suprimirse el texto entre
corchetes, ya que las condiciones para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables se incluyen expresamente en el
documento CXG 23-1997 (disposicion 1.4).

También recomendamos revisar la nomenclatura («<CXG 23» o
«CAC/GL 23»).

Ademas, proponemos un texto nuevo (resaltado).

Creemos que las declaraciones de propiedades nutricionales y
saludables siempre deben estar avaladas por la evidencia
cientifica.

Costa Rica

Costa Rica apoya esta recomendacion. El texto tachado se
incluye en las Directrices del Codex para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CAC-GL 23-1997). En esta
recomendacion se hace referencia a dicho documento y, por lo
tanto, este texto no necesita repetirse.

Cote d’lvoire

Cote d’lvoire respalda el texto tal como se propone.
9.1.1;9.1.2;9.1.3 @), b) y ¢); y 9.1.4: Costa de Marfil respalda el
texto propuesto.

UE

La UE esté de acuerdo con la recomendacion de la direccion.

Tal como se ha indicado previamente, el texto entre corchetes ya
se encuentra cubierto en las Directrices para el uso de
declaraciones nutricionales y saludables, a las que se hace
referencia en la Norma y, por tanto, resulta redundante.

Ghana
Las normas y las directrices del Codex citadas en el texto son
suficientes para regular los requisitos de etiquetado de este
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producto.

Se aplicaran a [rembre-del-producto] los preparados complementarios para nifios pequefios los requisitos de la
Norma general para el etiquetado de los alimentos preenvasados delCedex (CXS 1-1985), las Directrices sobre
etiquetado nutricional (CXG 2 1985) y las Dlrectrlces para eI uso de declaramones nutnmonales y saludables (CXG
23- 1997)

India

Creemos que deberia retenerse el texto tachado para hacer
hincapié en la prohibicion de uso de declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para
lactantes y nifios pequefios.

Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados del-Cedex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y
las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Entre esos requisitos figura
la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para nifios
pequefios excepto en Ios casos especmcamente prewstos en las normas pertinentes deI Codex o en la Iecuslauon
nacional.

Indonesia

Siguiendo la linea de lo comentado en la seccion anterior,
Indonesia no cree que deba eliminarse la Ultima oracién del
parrafo introductorio. Por tanto, propone los cambios mostrados
en dicha oracion.

Nueva Zelandia

Recomendacion 11:

Nueva Zelandia respalda el parrafo introductorio propuesto para
la seccion de etiquetado aplicable a [nombre del producto] para
nifios pequefios y la supresion del texto propuesta.

Se aplicarédn a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados del-Codex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y
las Dlrectrlces para eI uso de declaraaones nutrl(:lonales y saludables (CXG 23- 1997) —En#e—eses—reqasl{es—ﬁgwa

leg+slae+en—nae+enal- Entre esos reqwsnos flqura la DI’OthICIOﬂ de reallzar declarauones de propledades

nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios excepto en los casos especificamente
previstos en las normas pertinentes del Codex o en la legislacién nacional.

Noruega

Seguimos estando a favor de incluir el texto que explica que los
requisitos de las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CXG 23-1997) incluyen una
prohibicion de uso de declaraciones de propiedades nutricionales
y saludables.

Consideramos importante que se haga hincapié en la prohibicién
del uso de este tipo de declaraciones de propiedades en los
alimentos para lactantes y nifios pequefios. Ademas, este
enfoque sigue la linea de la Norma para preparados para
lactantes.

Creemos que no existe ningun impedimento de indole
procedimental para duplicar un enunciado ya incluido en las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables. Ademas, en este caso, consideramos especialmente
pertinente y esencial reiterar la prohibicion en esta Norma.

Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados del-Cedex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y
las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Entre esos requisitos figura
la prohibicién de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y
nifios pequefios excepto en los casos especmcamente prewstos en Ias normas pertlnentes del Codex oenla
IeQ|sIaC|on nacional.

Filipinas

Proponemos conservar el enunciado «Entre esos requisitos
figura la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios
pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las
normas pertinentes del Codex o en la legislacion nacional».
Filipinas apoya la conservacion de este enunciado para reiterar
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la prohibicion de declaraciones de propiedades nutricionales y
saludables en los alimentos para lactantes y nifios pequefios, tal
como establecen las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables y en cumplimiento de estas. A pesar
de que las Directrices ya cubren esta cuestion, sigue siendo
necesario hacer hincapié en que no debe permitirse ningun tipo
de declaracion de propiedades nutricionales y saludables en la
etiqueta de los preparados complementarios para lactantes de
mas edad. Creemos que el texto propuesto es suficiente para
evitar las declaraciones de propiedades relativas a los
preparados complementarios. Hasta la fecha, no se permite
ninguna declaracion de propiedades nutricionales o saludables
en ninguna norma del Codex sobre alimentos para lactantes y
nifios pequefios.

«Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los
requisitos de la Norma general para el etiquetado de los
alimentos preenvasados (CXS 1-1985), las Directrices sobre
etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y las Directrices para el uso
de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997).
Entre esos requisitos figura la prohibicién de realizar
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los
alimentos para lactantes y nifios pequefios excepto en los casos
especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o
en la legislacion nacional».

Senegal

Recomendacion 11

Postura: Senegal aprueba el texto tal como se propone, con las
eliminaciones sugeridas.

le&almen%es—ppeewasades Se apllcaran a [nombre deI producto] para niﬁos pequefios Ios reqwsnos de la Norma
general para el etiguetado de los alimentos preenvasados del-Cedex (EXS-1-1985CXS 1-1985)tas-Directrices
sebre-etiquetado-nutricional, las Directrices sobre etiguetado nutricional (EXG-2-1985CXG 2-1985)ytas-Directrices
para-eluso-de-declaracionesnutricionalesy-saludables) y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales
y saludables (Gx@%g-}QQlCXG 23- 1997%5%%@@%@%%@@%%@%@%

). Entre esos reqwsnos
figura la proh|b|C|on de realizar declarauones de propiedades nutnmonales y saludables en los alimentos para
lactantes y nifios pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o
en la legislacién nacional.

Suiza

Suiza propone conservar la oracién «Entre esos requisitos figura
la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y nifios
pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las
normas pertinentes del Codex o en la legislacion nacional».

EE. UU.

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacion 11 sobre
el parrafo introductorio de la seccién sobre etiquetado aplicable a
[nombre del producto] para nifios pequefios.
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los alimentos preenvasados del-Codex del Codex {(CODEX STAN 1-19856XS-1-1985), las Directrices sobre
etiquetado nutricional {(CAC/GL 2-19856XG-2-1985) y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables {(CAC/GL 23-19976XG-23-1997). Podran permitirse las declaraciones de propiedades
nutricionales y saludables: en el caso de las declaraciones de propiedades saludables, siempre que estén
demostradas por_ estudios rlqurosos conforme anormas cientificas apropladas —Entre—eses-mqwtes-ﬁgwa—la

HKI
HKI respalda la propuesta de texto.
9. ETIQUETADO IBFAN
Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985)
y las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Entre esos requisitos
figura la prohibicién de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para
lactantes y nifios pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o
en la legislacion nacional.
Se aplicarédn a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de | ISDI

Las ISDI apoyan el texto propuesto para el parrafo introductorio
de la seccion sobre etiquetado, incluida la referencia a las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables (CAC-GL 23-1997).

También desean sefialar que el texto tachado ya se encuentra
recogido en dichas Directrices (CAC-GL 23-1997). Puesto que ya
se hace referencia a las Directrices en esta recomendacion, no
debe repetirse el texto.

Las ISDI creen que deben permitirse las declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables en [nombre del producto]
para nifios pequefios y proponen el siguiente parrafo:

«Se aplicardn a [nombre del producto] para nifios pequefios los
requisitos de la Norma general para el etiquetado de los
alimentos preenvasados del Codex (CODEX STAN 1-1985), las
Directrices sobre etiquetado nutricional (CAC/GL 2-1985) y las
Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y
saludables (CAC/GL 23-1997). Podran permitirse las
declaraciones de propiedades nutricionales y saludables: en el
caso de las declaraciones de propiedades saludables, siempre
que estén demostradas por estudios rigurosos conforme a
normas cientificas apropiadas.»

. El valioso papel que desempefian las declaraciones de
propiedades nutricionales y saludables ha sido reconocido en la
legislacién de muchos paises.

. Ademas, algunos paises permiten determinadas
declaraciones de propiedades saludables y nutricionales en el
etiquetado de los alimentos destinados a nifios pequefios sanos.
. Las Directrices para el uso de declaraciones
nutricionales y saludables (CAC/GL 23-1997) ya contienen
instrucciones detalladas que garantizan que las declaraciones de
propiedades sobre los alimentos se encuentren fundamentadas.
. La Estrategia mundial para la alimentacion del lactante y
del nifio pequefio estipula que «algunas madres [...] deberian
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obtener apoyo con el fin de optimizar la nutricién de sus hijos en
edad lactante». Las declaraciones de propiedades nutricionales
y saludables en [nombre del producto] para nifios pequefios
constituyen una forma sensata de fomentar una nutricion
optimizada para los nifios pequefios que no son amamantados.

. Los nifios pequefios requieren unos alimentos ricos en
nutrientes para satisfacer sus necesidades nutricionales y
energeéticas Unicas. Sin embargo, la mayor parte de los alimentos
para adultos no logra aportar ese contenido energético.

. Los nifios pequefios consumen una dieta diversa en la
que muchos de los alimentos pueden incorporar declaraciones
de propiedades nutricionales y saludables. Por tanto, también
debe permitirse que [nombre del producto] para nifios pequefios
incluyan este tipo de declaraciones.

. Es esencial que las madres, los padres y los cuidadores
puedan tomar decisiones adecuadas e informadas sobre la
alimentacion de los nifios pequefios. Para poder tomar este tipo
de decisiones, las madres, los padres y los cuidadores deben
poder disponer de declaraciones e informacion sobre el papel de
los nutrientes en el crecimiento y el desarrollo de los nifios
pequefios basadas en los conocimientos cientificos y la
evidencia.

. Al elegir los alimentos, las madres, los padres y los
cuidadores comparan a menudo la etiqueta de los alimentos
consumidos por la poblacién general con la de los productos
clasificados por el Codex como alimentos para regimenes
especiales. Los alimentos consumidos por la poblacion general
no estan preparados especialmente para los nifios pequefios ni
estan sujetos a criterios de inocuidad adicionales. Sin embargo,
la etiqueta de los alimentos consumidos por la poblacion general
incorpora a menudo declaraciones de propiedades nutricionales
y saludables y estas podrian hacer creer a las madres, los
padres y los cuidadores que se trata de alimentos superiores. En
Ultima instancia, esto podria conducir a una eleccién de
alimentos poco saludable para los nifios pequefios y crear un
entorno competitivo en condiciones desiguales.

Se aplicaran a [nombre del producto] para nifios pequefios los requisitos de la Norma general para el etiquetado de
los alimentos preenvasados del-Cedex (CXS 1-1985), las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985) y
las Directrices para el uso de declaraciones nutricionales y saludables (CXG 23-1997). Entre esos requisitos figura
la prohibicion de realizar declaraciones de propiedades nutricionales y saludables en los alimentos para lactantes y
nifios pequefios excepto en los casos especificamente previstos en las normas pertinentes del Codex o en la
legislacién nacional. ptre-eso isi i ibicié j j iedade

UNICEF

Creemos que debe reintroducirse en la disposicion el texto
tachado por las mismas razones que adujimos en relacion con la
disposicién equivalente aplicable a los preparados
complementarios para lactantes de méas edad.

Ademas, debe conservarse el texto tachado. En 2005, la
Asamblea Mundial de la Salud expreso su preocupacion por que
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«puedan utilizarse afirmaciones sobre propiedades nutricionales
y beneficiosas para la salud con el fin de promover los
sucedaneos de la leche materna como si fueran superiores a la
lactancia materna» e inst6 a los gobiernos a que «velen por que
no se permita hacer afirmaciones sobre propiedades
nutricionales y beneficiosas para la salud de los sucedaneos de
la leche materna, salvo cuando asi lo disponga especificamente
la legislacion nacional». Esta postura volvié a sostenerse en
2010, cuando la Asamblea inst6 a los gobiernos a que «velen por
gue no se permita la utilizacion de afirmaciones sobre presuntas
propiedades nutricionales y beneficiosas para la salud en el caso
de los alimentos para lactantes y nifios pequefios, excepto
cuando lo prevean especificamente las normas pertinentes del
Codex Alimentarios o la legislacion nacional». A pesar de estas
advertencias, los fabricantes de sucedaneos de la leche materna
siguen realizando dichas declaraciones de propiedades en la
etiqueta de sus productos en todo el mundo, tal como demostro
el informe de seguimiento internacional del Cédigo realizado por
la IBFAN Breaking the Rules, Stretching the Rules 2017:
«Declaraciones de propiedades saludables infundadas. Las
declaraciones de propiedades se han convertido en una
herramienta de promocion fundamental. La adicion de
ingredientes complicados a los preparados da lugar a una
cantidad cada vez mayor de declaraciones de propiedades
saludables que protegen al bebé absolutamente de todo. Muchos
de estos aditivos se usan posteriormente como logotipos de
marca, mascotas o iconos de beneficios para proteger su uso
exclusivo por la empresa. Pero lo méas importante es que dichos
logotipos e iconos sirven para impulsar las ventas de los
preparados “enriquecidos” o “prémium” sin necesidad de usar
marcas, eludiendo de este modo la aplicacion del Cédigo.»
Habida cuenta de la importancia asignada por la Asamblea
Mundial de la Salud a la necesidad de prohibir las declaraciones
de propiedades nutricionales y saludables relacionadas con los
productos regulados por la Norma objeto de examen y teniendo
en cuenta el uso continuo y bien documentado de dichas
declaraciones de propiedades por los fabricantes de estos
productos, en interés de los lactantes y los nifios pequefios se
aconseja que dicha prohibicién se indique claramente en la
Norma.

Recomendacion 12
9.1 Nombre del producto

9.1.1 El texto de la etiqueta y toda otra informacién que acomparie el producto deberan estar escritos en el idioma o los idiomas apropiados.
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9.1.2 El producto se denominara «[nombre del producto] para nifios pequefios», tal como se define en la seccién 2.1, o cualquier otra denominacién apropiada que indique la
verdadera naturaleza del producto, de conformidad con las costumbres del pais fo de la regién}.
[84]9.1.3En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

a) Si el origen de las proteinasf*] es exclusivamente la leche [de nombre del animal], el producto podra etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de
[proteina de} leche [de nombre del animal]».

b) Si el origen de las proteinasf*} es exclusivamente [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de fproteina de}
[nombre del vegetal]».

c) Si el origen de las proteinas* es tanto la leche [de nombre del animal] como [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse «[nombre del producto] para
nifios pequefios a base de proteina de leche [de nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «[nombre del producto] para nifios pequefios a base
de proteina de [nombre del vegetal] y proteina de leche [de nombre del animal]».

[* Se aclara que la adicion de distintos aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado

anteriores.}
9.1.45 Todo producto que no contenga leche ni ningln derivado lacteo fdeberad} [pedra}l etiquetarse con la expresion «no contiene leche ni productos lacteos», o una frase
equivalente.

9.1.3 En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto. Australia

i i i i i e A-eti 9.1.2: Australia respalda el texto propuesto entre corchetes.
9.1.3: Australia no considera que sean necesarios los puntos a),
b) y ¢) de la disposicién 9.1.3 para [nombre del producto] para
nifios pequefios.
Proponemos un enfoque mas sencillo que siga la linea de la
Norma para preparados para lactantes. Segun este enfoque, se
conservaria la primera frase, que obliga a indicar el origen de las
proteinas y permite la identificacion adecuada del producto.
También deseamos sefialar que la Norma general para el
etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985)
especifica la obligacién de declarar los alimentos e ingredientes
conocidos por causar hipersensibilidad.

Brasil

Brasil no tiene objeciones a la recomendacion 12. No obstante, si
el Comité aceptara nuestras observaciones sobre el nombre del
producto (véanse las observaciones sobre la recomendacion 19),
resultaria necesario revisar los requisitos establecidos en la
disposicion 9.1.3.

Canada
Canada esta de acuerdo con las recomendaciones.

Colombia
Colombia considera adecuado el texto propuesto.

UE

La UE apoya la recomendacion de la direccion, que asegura la
coherencia con el texto similar acordado para los preparados
complementarios para lactantes de mas edad.

9.1.2  El producto se denominara frembre-delproducte] preparado complementario para nifios pequefios, tal India
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como se define en la seccién 2.1, o cualquier otra denominacién apropiada que indique la verdadera naturaleza del
producto, de conformidad con las costumbres del pais fo de la region].

9.1.3

b) Si el origen de las proteinasf*} es exclusivamente [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse «frembre
del-producto] «preparado complementario para nifios pequefios a base de [proteina de} [nombre del vegetal]».

c) Si el origen de las proteinas* es tanto la leche [de nombre del animal] como [nombre del vegetal], el
producto podré etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de proteina de leche [de
nombre del animal] y proteina de [nombre del vegetal]» o «frembre-delproducte}preparado
complementario para nifios pequefios a base de proteina de [nombre del vegetal] y proteina de leche [de
nombre del animal]», mencionandose primero |la fuente de proteinas principal.

Indonesia
Indonesia apoya el texto propuesto para la disposicién 9.1.3.
Asimismo, respalda el texto propuesto para la disposicion 9.1.4.

Nueva Zelandia

Observaciones de Nueva Zelandia sobre la recomendacion 12:
Nueva Zelandia respalda y acepta el proyecto de texto tal como
se presenta.

expresion «no contiene leche ni productos lacteos», o una frase equivalente.

{* Se aclara que la adicion de distintos amino&cidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las Mali
proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.} Mali acepta el texto propuesto.
Noruega
Aceptamos la propuesta.
9.1.45 Todo producto que no contenga leche ni ningtn derivado lacteo {debera} fpoedra]} etiquetarse con la Filipinas

Filipinas apoya las disposiciones 9.1.1 a 9.1.4. Para la
disposicién 9.1.4, preferimos «deberd» a «podré», por ser mas
firme.

Senegal

Recomendacion 12

Postura:

9.1.1;9.1.2; 9.1.3 @), b) y ¢); y 9.1.4: Senegal apoya los textos
propuestos.

Suiza
Suiza esta de acuerdo con la recomendacién 12.

9.1.2  El producto se denominara «[nombre del producto] para nifios pequefios», tal como se define en la
seccion 2.1, o cualquier otra denominacion apropiada que indique la verdadera naturaleza del producto, de
conformidad con las costumbres del pais [e-de-taregién}:

EE. UU.

Estados Unidos respalda la recomendacion 12.

Consideramos adecuado el siguiente texto en la seccion 9.1
(«Nombre del producto») aplicable a [nombre del producto] para
nifios pequerios, pero eliminando «o de la region».

9.1.3

a) Si el origen de las proteinas}*} es exclusivamente la leche [de-rembre de nombre del arimal} animal, el producto
podra etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de fproteina de} leche [de-nembre de
nombre del animal} animal».

HKI

9.1.2: HKI respalda el texto tal como se propone.

9.1.3 a), b) y ¢), incluyendo el asterisco: HKI respalda el texto
tal como se propone.

9.1.4: HKI respalda el texto tal como se propone.
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a) Si el origen de las proteinasf*} es exclusivamente frembre nombre del vegetal] vegetal, el producto podra
etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de {proteina de} frombre nombre del vegetal}
vegetal».

c) Si el origen de las proteinas* es tanto la leche [de-nrombre de nombre del animal} animal como frembre
nombre del vegetal} vegetal, el producto podré etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a
base de proteina de leche [de-rembre de nombre del arimal} animal y proteina de flrembre nombre del
vegetal vegetal o «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de proteina de frembre nombre del

vegetal} vegetal y proteina de leche [de-rembre de nombre del animal animal».

[* Se aclara que la adicién de distintos aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las
proteinas, no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.}

9.1 Nombre del producto

9.1.1 Eltexto de la etiqueta y toda otra informacién que acompafie el producto deberén estar escritos en el
idioma o los idiomas apropiados.

9.1.2  El producto se denominard «[nombre del producto] para nifios pequefios», tal como se define en la
seccion 2.1, o cualquier otra denominacion apropiada que indique la verdadera naturaleza del producto, de
conformidad con las costumbres del pais.

9.1.3 En la etiqueta se indicara claramente el origen de las proteinas que contiene el producto.

a) Si el origen de las proteinas es exclusivamente la leche [de nombre del animal], el producto podra etiquetarse
«[nombre del producto] para nifios pequefios a base de proteina de leche [de nombre del animal]».

b) Si el origen de las proteinas es exclusivamente [nombre del vegetal], el producto podra etiquetarse «[nombre del
producto] para nifios pequefios a base de proteina de [nombre del vegetal]».

c) Si el origen de las proteinas* es tanto la leche [de nombre del animal] como [nombre del vegetal], el producto
podra etiquetarse «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de proteina de leche [de nombre del animal]
y proteina de [nombre del vegetal]» o «[nombre del producto] para nifios pequefios a base de proteina de [nombre
del vegetal] y proteina de leche [de nombre del animal]».

Se aclara que la adicion de distintos aminoacidos, cuando sean necesarios para mejorar la calidad de las proteinas,
no impide el uso de las opciones de etiquetado anteriores.

9.1.4  Todo producto que no contenga leche ni ningtn derivado lacteo debera etiquetarse con la expresion «no
contiene leche ni productos lacteos», o una frase equivalente.

IBFAN

ISDI
Las ISDI respaldan esta recomendacion.

UNICEF

9.1.2y9.1.3a),b)yc)

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes.
9.14

Estamos de acuerdo con la eliminacién de los corchetes y del
texto tachado.

Recomendacién 13
9.2 Lista de ingredientes

9.2.1 En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, [incluidoslos-ingredientes—facultatives;} por orden decreciente de proporciones, salvo que, cuando se hayan
afiadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las

vitaminas y los minerales por orden decreciente de proporciones.
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9.2.2 Se indicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta elases
funcionales—apropiadas nombres genéricos apropiados de estos ingredientes y aditivos. JAdemas, para-los—aditivos—alimentarios; podra indicarse opcionalmente el
numero del SIN de los aditivos alimentarios elntmero-del-SINT.

Argentina

Recomendacion 13:

Argentina esta conforme con el texto propuesto para la
disposicién 9.2.1.

Por lo que respecta a la disposicion 9.2.2, Argentina sugiere la
siguiente redaccion: «Se indicara en la etiqueta el nombre
especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los
aditivos alimentarios. Ademas, se incluiran en la etiqueta clases
funcionales apropiadas de estos aditivos. Ademas, podra
indicarse opcionalmente el nimero del SIN de los aditivos
alimentarios».

Cabe sefialar que, al contrario que los aditivos, los ingredientes
no disponen de clases funcionales normalizadas. Por otra parte,
Argentina considera que cada aditivo debe incluir su clase
funcional.

Australia

Australia puede respaldar los cambios propuestos por la
direccion a fin de permitir el avance del trabajo. Sin embargo,
deseamos sefialar que el texto propuesto replica las
disposiciones generales sobre etiquetado.

Brasil
Brasil esta de acuerdo con la recomendacién 13.

Canada
Canada esta de acuerdo con la recomendacioén para las
disposiciones 9.2.1y 9.2.2.

Colombia
Colombia considera adecuado el texto propuesto.

Cote d’lvoire
9.2.1y9.2.2: Cote d’'lvoire respalda los textos propuestos tal
como se presentan.

UE

Por lo que respecta a la disposicion 9.2.1, la UE apoya la
recomendacion de la direccién, que asegura la coherencia con el
texto similar acordado para los preparados complementarios
para lactantes de méas edad.

En relacién con la disposicion 9.2.2, la UE puede aceptar la
propuesta de la direccion de reformular ligeramente la
disposicion, en linea con lo establecido en la Norma para
preparados para lactantes, siempre que también se modifique en
consecuencia la disposicidn 9.2.2 aplicable a los preparados
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complementarios para lactantes de mas edad a fin de garantizar
la coherencia entre ambas disposiciones.

9.2.1 En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, incluidos los ingredientes facultativos,
fincluideslos-ingredientesfacultatives;] por orden decreciente de proporciones, salvo que, cuando se hayan
afadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados de vitaminas o de
minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las vitaminas y los minerales por orden decreciente de
proporciones.

9.2.2 Seindicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los
aditivos alimentarios. Ademas, podréan incluirse en la etiqueta clases funcionales apropiadas elases

funcionales-apropiadas nombres-genéricos-apropiados de estos ingredientes y aditivos. JAdemas, paralos
aditives-alimentarios podra indicarse opcionalmente el nimero del SIN de los aditivos alimentarios elrdmere

del-SINJ.

India

El texto tachado «incluidos los ingredientes facultativos,» debe
conservarse.

Debe conservarse el texto tachado «clases funcionales
apropiadas» en lugar de «nombres genéricos apropiados».

Indonesia
Indonesia respalda el texto propuesto para la seccién 9.2 'y
sugiere eliminar los corchetes.

Malasia

Malasia no esté de acuerdo con el texto recomendado para la
disposicién 9.2.2 acerca de la obligacién de indicar el nombre
especifico de los aditivos alimentarios, puesto que no sigue la
linea de la disposicion 4.2.3.3 de la Norma general para el
etiguetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985). La
Norma CXS 1-1985 establece que deberan emplearse las clases
funcionales «junto con el nombre especifico o el nimero de
identificacion como el de Nombres genéricos y sistema
internacional de numeracion de aditivos alimentarios (CXG 36-
1989) aceptado segun lo exija la legislacién nacional».

Nueva Zelandia

Recomendacion 13:

Nueva Zelandia ha observado que, tanto en la Norma para
preparados para lactantes como en la propuesta para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad, la
indicacion del nimero del SIN resulta opcional (tal como también
se ha dispuesto en el proyecto de disposicién 9.2.2 objeto de
examen). Esto es contrario al requisito incluido en la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS
1-1985), en la que la indicacién del niumero del SIN resulta
obligatoria.

Nueva Zelandia desea saber si se trata de una decisiéon
consciente del Comité no haber exigido la indicacién obligatoria
del nimero del SIN cuando se llevo a cabo la Gltima revision de
la Norma para preparados para lactantes. Si es asi, esta decision
deberia aplicarse también a los preparados complementarios
para lactantes de méas edad y a [nombre del producto] para nifios
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pequefios.

Por otra parte, Nueva Zelandia apoya la eliminacion de «clases
funcionales apropiadas» en la disposicién 9.2.2. Se trata de un
término empleado en la Norma general para el etiqguetado de los
alimentos preenvasados (CXS 1-1985), en la que el uso del
término «clase funcional» queda Unicamente adscrito a los
aditivos. Habida cuenta de que la disposicion 9.2.2 no solo se
aplica a los aditivos, sino también a los ingredientes, no resulta
apropiado en este contexto emplear el término «clase funcional».
Reconocemos que, en aras de la coherencia, es posible que
haya que revisar también la disposicion 9.2.2 para los
preparados complementarios para lactantes de mas edad,
debatida y aprobada en la 39.2 reunion del CCNFSDU.

Noruega
Estamos de acuerdo con el texto propuesto y sugerimos eliminar
«incluidos los ingredientes facultativos,».

Filipinas

Estamos a favor de que se elimine el texto entre corchetes
«incluidos los ingredientes facultativos,» en la disposicién 9.2.1y
«el nimero del SIN» en la disposicion 9.2.2.

Senegal

Recomendacion 13

Postura:

9.2.1y9.2.2: Senegal respalda los textos propuestos tal como se
presentan.

Suiza
Suiza esta de acuerdo con la recomendacién 13.

9.2.2 Seindicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los

aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta elases-funcionales-apropiadas nombres
genéricos apropiados de estos ingredientes y aditivos. [Ademas, parales-aditivos-alimentarios podré indicarse
opcionalmente el numero del SIN de los aditivos alimentarios elrtmero-del-SIN].

HKI

9.2.1

HKI respalda la propuesta de texto.
HKI respalda la propuesta de texto.

9.2 Lista de ingredientes

9.2.1  En la etiqueta figurara la lista completa de los ingredientes, por orden decreciente de proporciones, salvo
que, cuando se hayan afiadido vitaminas o minerales, estos ingredientes se podran indicar como grupos separados
de vitaminas o de minerales. Dentro de tales grupos no sera necesario indicar las vitaminas y los minerales por
orden decreciente de proporciones.

9.2.2  Seindicara en la etiqueta el nombre especifico de los ingredientes de origen animal o vegetal y de los
aditivos alimentarios. Ademas, podran incluirse en la etiqueta nombres genéricos apropiados de estos ingredientes
y aditivos. Ademas, podra indicarse opcionalmente el nimero del SIN de los aditivos alimentarios.

IBFAN

International Special Dietary Food Industries

Las ISDI respaldan esta recomendacion. Sin embargo, la
disposicién 9.2.2 aborda el modo en que deben incluirse en la
etiqueta determinados ingredientes. Las ISDI consideran que el
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etiquetado de estos ingredientes ya se regula en la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS
1-1985) y, por tanto, no debe repetirse.

UNICEF

9.2.1

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes.
Estamos de acuerdo con que se elimine el texto tachado.

9.2.2

Apoyamos el texto afiadido, la eliminacion del texto tachado y la
eliminacion de los corchetes.

Recomendacion 14
9.3 Declaracion del valor nutritivo

etiqueta;

La declaracion de informacion nutricional de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener las siguientes informaciones, en el orden en que aqui se indican:

a) la cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), y la cantidad en gramos de proteinas, carbohidratos y grasa por cada 100 g o cada 100 ml de
alimento vendido, fasi como} e} por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya preparado de acuerdo con las condiciones indicadas en la etiqueta;

b) la cantidad total de cada vitamina y mineral indicados en el apartado 3.1.3 de la seccién B, y de cualquier otro ingrediente indicado en la lista del apartado 3.2 de la seccion B,
por 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, fasi como} {fe}-por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya preparado segun las instrucciones indicadas en la

c) ademads, se permitird la declaracion del contenido de nutrientes por [tamafio de porcién o por] cada 100 kcal (o por 100 kJ).

Argentina

Recomendacioén 14:

Argentina esta conforme con el texto propuesto para los

puntos 9.3 a) y 9.3 b).

Cabe sefialar al respecto que el Cédigo alimentario argentino no
define las porciones para lactantes y nifios pequefios hasta los
36 meses de edad.

Australia

Australia apoya los cambios propuestos.

En relacion con el punto c), Australia considera adecuada la
inclusion del texto entre corchetes «tamafio de porcion o por», ya
gue estos productos se consumen por porcion.

Brasil

Brasil respalda la recomendacién 14, aunque con las siguientes
modificaciones:

«C) ademas, se permitira la declaracion del contenido de
nutrientes por tamafio de porcion, en paises en los que se
utilizan normalmente los tamafios de las porciones, o por cada
100 kcal (o por 100 kJ).»

En este sentido, deseamos sefialar que: a) en algunos paises se
utilizan los tamafios de las porciones, incluso para los alimentos
destinados a los nifios menores de 36 meses; b) la declaracion
del contenido de nutrientes por tamafio de porcion es opcional; y
c) las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG 2-1985)
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establecen que «en los paises en los que normalmente se
indican raciones, la informacion exigida en las

subsecciones 3.4.2, 3.4.3 y 3.4.4 podra expresarse solamente
por racién cuantificada en la etiqueta o por porcion si se indica el
numero de porciones que contiene el envase».

Canada
Canada esta de acuerdo con las recomendaciones para los
puntos a), b) y c) de la seccion 9.3.

Colombia
Colombia considera adecuado el texto propuesto.

Cote d’lvoire
Postura:
9.3 a), b) y c): Cote d’lvoire acepta el texto tal como se propone.

Ecuador

9.3 Ecuador considera importante que no se utilice el término
“alimento vendido” si no el término “alimento reconstituido” o
“alimento listo para el consumo”.

UE

La UE acepta la propuesta de la direccion de incluir el texto «asi
como» y de eliminar «o» en la seccion 9.3. Tal como sefialamos
en nuestra contribucién al GTE, dejar la eleccion entre las dos
alternativas en manos de los fabricantes podria generar
confusién al comparar productos.

Por lo que se refiere al punto c), la UE no respalda la propuesta
de afiadir la expresién «tamafio de porcidn», ya que se permitiria
en cualquier caso si se dan determinadas condiciones
establecidas en las Directrices sobre etiquetado nutricional (CXG
2-1985), que resultan aplicables a [nombre del producto] para
nifios pequefios. La Norma para preparados complementarios
Unicamente deberia incluir o, méas bien, especificar los requisitos
que difieran de los principios generales establecidos en los textos
del Codex de aplicacién horizontal, que, en cualquier caso,
resultarian aplicables al producto.

La declaracion de informacion nutricional de fprembre-delproducto] los preparados complementarios para nifios
pequefios debera contener las siguientes informaciones, en el orden en que aqui se indican:

India
9.3a)yh)
La India prefiere el texto entre corchetes «[asi como]».

Indonesia
Indonesia respalda el texto propuesto para la secciéon 9.3y
sugiere eliminar los corchetes.

¢) ademas, se-permitira se incluira la declaracién del contenido de nutrientes por ftamafe tamafio de porcion e-por}
cada-100-keal{fopor100-kJ):

Malasia

Malasia propone que en [nombre del producto] para nifios
pequefios, los nutrientes se declaren por tamafio de porcion a fin
de ofrecer una informacién mas adecuada y sencilla al
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consumidor. Ademas, este enfoque sigue la linea del
Reglamento alimentario de Malasia de 1985.

Version final
9.5 Instrucciones de uso
9.5.1  Los productos listos para el consumo en forma liquida deberan utilizarse directamente. Los productos

liquidos concentrados y productos en polvo deberan prepararse con agua potable inocua o agua que se ha vuelto
inocua hirviéndola antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones de uso. Se daran instrucciones
adecuadas para la preparacion y manipulacion apropiadas de conformidad con las buenas practicas de higiene.

9.5.2  En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacién y el uso apropiados del producto, asi
como para su conservacion y su eliminacion después de su preparacion, es decir que debera desecharse el
producto sobrante.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del
producto.
9.5.4  En la etiqueta se daréan instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de que se

haya abierto el envase.

9.5.5 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de un régimen
alimentario diversificado.

9.5.6 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de un régimen
alimentario diversificado.

Nueva Zelandia

Recomendacion 14

Nueva Zelandia acepta y respalda el proyecto de texto tal como
se presenta, incluida la adicién de «tamafio de porcién» en el
punto c) de la seccién 9.3.

Observaciones de Nueva Zelandia sobre la recomendacién 15:
Nueva Zelandia respalda y acepta el proyecto de texto tal como
se presenta.

Observaciones de Nueva Zelandia sobre la recomendacién 16:
Nueva Zelandia respalda las modificaciones realizadas en la
disposicién 9.5.1 para que esté en consonancia con la
disposicién correspondiente aplicable a los preparados
complementarios para lactantes de mas edad. También
consideramos adecuada la disposicion 9.5.2, con las
modificaciones propuestas.

Asimismo, estamos de acuerdo con la eliminacion del texto de la
disposicién 9.5.3, puesto que resulta mas adecuado ubicarlo en
la seccion 9.6 de la Norma. Por otra parte, a pesar de estar de
acuerdo con la importancia de las instrucciones que ilustren el
método de preparacion, creemos que estas no necesitan ser
gréficas en el caso de [nombre del producto] para nifios
pequefios. Por tanto, hemos incluido una modificacion en la
disposicion 9.5.3.

Ademas, sugerimos que se elimine la disposicién 9.5.4, puesto
gue la advertencia acerca de los «peligros para la salud» no es
adecuada para este producto, que no se considera necesario
desde el punto de vista nutricional para los regimenes
alimentarios de los nifios pequefios y que se consume junto con
otros alimentos de consumo general. Por otra parte,
consideramos que las principales cuestiones relativas a la
inocuidad quedan cubiertas por la disposiciéon 9.5.2 y no
necesitan repetirse.

Por ultimo, estamos conformes con el proyecto de texto para la
disposicién 9.5.6 tal como se presenta.

Noruega

9.3¢)

Estamos de acuerdo con el texto propuesto, salvo por la
posibilidad de declarar el contenido de nutrientes por tamafio de
porcion, ya que el tamafio de porcidn no es una unidad de
medida definida.

Senegal
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Recomendacion 14
Postura:
9.3 a), b) y ¢): Senegal acepta el texto tal como se propone

Suiza
Suiza esta de acuerdo con la recomendacién 14.

¢) ademas, se permitira la declaracién del contenido de nutrientes por ftamafie tamafio de porcién o por] cada
100 kcal (o por 100 kJ).

EE. UU.

ademas, se permitira la declaracion del contenido de nutrientes por ftamafie tamafio de porcion o pef} por cada
100 kcal (o por 100 kJ).

HKI
9.3 a), b) y ¢): HKI respalda el texto tal como se propone.

9.3 Declaracién del valor nutritivo

La declaracién de informacion nutricional de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener las
siguientes informaciones, en el orden en que aqui se indican:

a) la cantidad de energia, expresada en kilocalorias (kcal) y/o kilojulios (kJ), y la cantidad en gramos de proteinas,
carbohidratos y grasa por cada 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, asi como [0] por 100 ml del alimento listo
para el consumo que se haya preparado de acuerdo con las condiciones indicadas en la etiqueta;

b) la cantidad total de cada vitamina y mineral indicados en el apartado 3.1.3 de la seccién B, y de cualquier otro
ingrediente indicado en la lista del apartado 3.2 de la seccién B, por 100 g o cada 100 ml de alimento vendido, asi
como [o] por 100 ml del alimento listo para el consumo que se haya preparado segun las instrucciones indicadas en
la etiqueta;

¢) ademas, se permitira la declaracion del contenido de nutrientes por [tamafio de porcién o por] cada 100 kcal (o
por 100 kJ).

IBFAN

ISDI
Las ISDI respaldan esta recomendacion.

UNICEF

9.3

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes y del
texto tachado en la disposicion.

9.3a),b)yc)

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes y del
texto tachado.

Recomendacion 15
9.4 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion
9.4.1

a) Se indicara la fecha precedida por «Consumir preferiblemente antes del» o «Consumir preferentemente antes del» especificando el dia, mes y afio, con la excepcion

de que, para los productos que tengan una duracion superior a tres meses, {se indicaran} fal menos} el mes y el afio. {El dia y el afio se indicaran con nimeros no cifrados,
pudiendo utilizarse 2 o 4 digitos para el afio, y el mes se indicara con letras, caracteres o nimeros. Cuando solo se empleen nimeros para indicar la fecha o cuando el afio se
exprese Unicamente por medio de dos digitos, la autoridad competente debera determinar si exige que la secuencia de dia, mes y afio se sefiale mediante abreviaturas

pertinentes que acompafien al marcado de la fecha (p. ej., DD/MM/AAAA o AAAA/DD/MM).}

[100]b) Cuando se trate de productos para los que solo se requiera la declaracion del mes y el afio, {la fecha se indicara con la expresion «Consumir preferiblemente antes de

finales de <introducir fecha>» o «Consumir preferentemente antes de finales de <introducir fecha>»}.
[9.4.2
o cuando} de su cumplimiento dependa la validez de la fecha.

Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberan figurar lo mas cerca posible de la marca que indica la fecha.

Ademas de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del alimento, si fcuando sean necesarias para asegurar la integridad del alimento
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Australia respalda el texto propuesto, por ajustarse a la mayoria de las opiniones expresadas en el GTE. Australia
Recomendacion 15 Brasil
Brasil solicita que se aclare el uso de «Consumir preferiblemente antes de finales de» o «Consumir
preferentemente antes de finales de» en lugar de «fecha limite de utilizacién» o «fecha de caducidad/fecha de
vencimiento». La Norma CXS 1-1985 establece que cuando un alimento deba consumirse antes de una fecha
determinada para garantizar su inocuidad y su calidad, se debe usar la «fecha limite de utilizacién» o la «fecha de
caducidad/fecha de vencimiento».

Consideramos al respecto que los preparados complementarios no deben consumirse superada la fecha de

caducidad, ya que no existen garantias de que cumplan con los requisitos nutricionales, microbiolégicos y otros

requisitos de calidad e inocuidad regulados por la normativa. Ademas, debe tenerse en cuenta que se trata de un

producto destinado a los nifios menores de 36 meses, que conforman un grupo de poblacién muy particular y

vulnerable.

Canada estéa de acuerdo con la recomendacion para las disposiciones 9.4, 9.4.1 a) y 9.4.2. Canada
Colombia considera adecuado el texto propuesto. Colombia
La UE apoya la recomendacion, que asegura la coherencia con la misma disposicion acordada en la 39.2 reunion UE

del CCNFSDU para los preparados complementarios para lactantes de méas edad.

Seccion 9.4.1 i) Ghana
La Norma CXS 1-1985, mencionada en la seccion sobre etiquetado, incluye unos requisitos exhaustivos sobre el

marcado de la fecha en los puntos ii) a viii) de la disposicion 4.7.1. Por tanto, consideramos que esta seccion es

redundante.

9.4.2

Este punto ya se encuentra recogido en la disposicion 4.7.2 de la Norma CXS 1-1985. Puesto que ya se hace

referencia a la Norma general en las disposiciones sobre etiquetado de la Norma objeto de debate, el texto seria

redundante.

Indonesia apoya el texto propuesto para la disposicion 9.4. Indonesia
Aceptamos el texto propuesto. Noruega
Consideramos que deben eliminarse los corchetes de la disposicion 9.4.1. Filipinas
9.4.1 a) y 9.4.2: Senegal apoya los textos propuestos. Senegal
Suiza esta de acuerdo con la recomendacion 15. Suiza
Estados Unidos esté de acuerdo con la recomendacion 15 sobre el marcado de la fecha y las instrucciones parala | EE. UU.
conservacion para [nombre del producto] para nifios pequefios y con la eliminacion de los corchetes.

9.4,94.1i)y9.4.2 HKI

HKI respalda el texto tal como se propone y considera que este texto debe armonizarse con el texto equivalente
relativo a los preparados complementarios para lactantes de mas edad.
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9.4 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacion IBFAN
9.4.1 a) Seindicara la fecha precedida por «Consumir preferiblemente antes del» o «Consumir preferentemente
antes del» especificando el dia, mes y afio, con la excepcion de que, para los productos que tengan una duracion
superior a tres meses, se indicaran al menos el mes y el afio. El dia y el afio se indicardn con nimeros no cifrados,
pudiendo utilizarse 2 o 4 digitos para el afio, y el mes se indicara con letras, caracteres o numeros. Cuando solo se
empleen nimeros para indicar la fecha o cuando el afio se exprese Unicamente por medio de dos digitos, la
autoridad competente debera determinar si exige que la secuencia de dia, mes y afo se sefiale mediante
abreviaturas pertinentes que acompafien al marcado de la fecha (p. ej., DD/MM/AAAA o AAAA/DD/MM).

b) Cuando se trate de productos para los que solo se requiera la declaracion del mes y el afio, [la fecha se indicara
con la expresion «Consumir preferiblemente antes de finales de <introducir fecha>» o «Consumir preferentemente
antes de finales de <introducir fecha>».
9.4.2 Ademaés de la fecha, se indicaran cualesquiera condiciones especiales para la conservacion del alimento,
cuando sean necesarias para asegurar la integridad del alimento o cuando de su cumplimiento dependa la validez
de la fecha.
Siempre que sea factible, las instrucciones para la conservacion deberéan figurar lo mas cerca posible de la
marca que indica la fecha.
Las ISDI respaldan esta recomendacion. ISDI
9.4.11i)yii) UNICEF
Estamos de acuerdo con la eliminacién de los corchetes.
9.4.2

Estamos de acuerdo con la eliminacién de los corchetes y del texto tachado en la disposicion 1.3.

Recomendacion 16
9.5 Instrucciones de uso

9.5.1 Los productos {listos para el consumo} en forma liquida deberan pedran utilizarse directamente. e-en-el-case-de-preductes Los productos liquidos concentrados fy productos
en polvo} deberan prepararse con agua potable |nocua 0 agua que se ha vuelto mocua h|rV|endoIa antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones de uso. fkes

preparacion y manlpulacmn apropladas de conformidad con Ias buenas practlcas de higiene.

Se daran instrucciones adecuadas para la

9.5.2 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y el uso apropiados del producto, asi como para su conservacion y su eliminacion después de su

preparacion, es decir que debera desecharse el preparado-fproducto} sobrante.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacion del producto. [Ne-se-permitirdn-las-imagenes-de-biberones-enlas-etiguetas-de

MW. A A g

9.5.4  [Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados}.
9.5.5 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de que se haya abierto el envase.
[9.5.6  La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que

debera consumirse dentro de un régimen alimentario [diversificado}Heguilibrade}].}

Argentina esta conforme con el texto propuesto. Argentina
Sin embargo, la disposicion 9.5.4 deberia modificarse del modo siguiente: «Las instrucciones deberian incluir una

advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden derivarse de un almacenamiento, una preparacion o

un uso inadecuados».

9.5.3 Laetiqueta debera contener |nstrUCC|ones graficas claras que ilustren el método de preparacnon del Australia

producto.

pequefosd

Australia desea reiterar que apoya la idea de que el etiqguetado
de [nombre del producto] para nifios pequefios no sea mas
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9.5.4  [Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados}.

restrictivo que el de los preparados para lactantes o el de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad.
Teniendo esto en cuenta, Australia respalda la recomendacion
de la direccion de apoyar el texto propuesto para las
disposiciones 9.5.1, 9.5.2,9.5.4y 9.5.5.

Por lo que respecta a la disposicion 9.5.3, Australia no es
favorable a la inclusién del texto entre corchetes, puesto que
duplica el texto propuesto para la disposicion 9.6.1 (ubicacion
idénea acordada por el GTE de 2017).

En relacion con la disposicion 9.5.6, Australia prefiere el término
«diversificado», ya que el término «equilibrado» implica que los
productos se destinan a un uso general. Teniendo en cuenta el
uso apropiado de [nombre del producto] para nifios pequefios,
también sugerimos afadir el texto adicional «y de que no es
adecuado como Unica fuente de nutrientes».

La adicion de este texto serviria para poner de relieve la diferente
funcion de estos productos. Se trata de una cuestion importante
para garantizar el uso inocuo y apropiado de estos productos,
que Unicamente aportan un numero reducido de nutrientes
obligatorios en comparacion con los preparados
complementarios para lactantes de més edad.

Por ultimo, es necesario corregir la redaccion de la

disposicién 9.5.4 [en la version inglesa]: debe eliminarse la
palabra «and» que sigue a «warnings».

Brasil esta de acuerdo con la recomendacion 16.

Brasil

Canada
En general, Canada esta de acuerdo con la recomendacion.
No obstante, prefiere que se eliminen las disposiciones 9.5.4y

9.5.5, por resultar redundantes al repetir nociones ya cubiertas
en las disposiciones 9.5.1y 9.5.2.
9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del Colombia

producto. Se permite y fomenta el uso de material grafico en las instrucciones con varios pasos. [Ne-se-permitiran

La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida, ¥ de que debera consumirse dentro de un régimen
alimentario [diversificadediversificado y de que no es adecuado como Unica fuente de nutrientes.}y-de-gue-ne-es

odnenndesometnienonindo putionine —oonllbnda )

Colombia considera adecuado el texto propuesto.

9.5.1: proponemos que se incorpore en la etiqueta una indicacion
de que el producto no esta esterilizado.

9.5.2: aceptamos el texto propuesto.

9.5.3: deseamos que la informacién presentada al consumidor
resulte mas clara.

9.5.4y 9.5.5: aceptamos el texto propuesto.

9.5.6: deseamos que la informacién presentada al consumidor
resulte mas clara.

95 lnstrucciones-deuse9.5 Instrucciones de uso
9.5.1 Los productos [listos para el consumo] en forma liquida deberan podran utilizarse directamente. o, en el caso

Cote d’lvoire
Postura:
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de productos Los productos liquidos concentrados [y productos en polvo], deberan prepararse con agua potable
inocua 0 agua que se ha vuelto inocua hirviéndola antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones de uso.

[Los productos en polvo deberian reconstituirse con agua potable inocua 0 agua gue se ha vuelto inocua
hirviéndola antes de la preparacién.] Se daran instrucciones adecuadas para la preparaciéon y manipulacién
apropiadas de conformidad con las buenas préacticas de higiene.

9.5.2 En la etigueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacién y el uso apropiados del producto, asi
como para su conservacién y su eliminacién después de su preparacién, como, por ejemplo, que debera
desecharse el preparado [producto] sobrante.

9.5.3 La etiqueta deberé contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacién del producto.
[No se permitiran las imagenes de biberones en las etiquetas de [nombre del producto] para nifios pequefios.]
9.5.4 [Las instrucciones deberan incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden derivarse
de un almacenamiento, una preparaciéon o un uso inadecuados].

9.5.5 En la etigueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacién del producto después de gue se haya
abierto el envase.

[9.5.6 La etigueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracién de gue el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de un régimen
alimentario [diversificado] [equilibrado].]

de 9.5.1 a 9.5.6: Céte d’lvoire respalda los textos propuestos tal
como se presentan.

9.5.3 La prohibicion debe ser reforzada para dar cumplimiento, por lo tanto, se considera adecuado el siguiente
texto: “La etiqueta debera contener instrucciones claras que ilustren el método de preparacion del producto, los
graficos, que puedan contener estas instrucciones, no deberan incluir dibujos o fotografias de biberones”.

Ecuador

La UE considera adecuado el texto propuesto para la secciéon 9.5, que asegura la coherencia con la misma
disposicién propuesta para los preparados complementarios para lactantes de méas edad.

Tal como indicé en su participacion en el GTE, la UE opina que las disposiciones relativas a las instrucciones de
uso no deben ser mas restrictivas para [nombre del producto] para nifios pequefios que los requisitos propuestos
para los preparados complementarios para lactantes de mas edad y los requisitos para los preparados para
lactantes, puesto que los nifios pequefios siguen unas dietas progresivamente diversificadas y la Norma general
para el etiquetado de los alimentos preenvasados (CXS 1-1985) se aplica en todo caso a [nombre del producto]
para nifios pequefios.

UE

9.5.3

Proponemos el siguiente texto:

«La etiqueta debera contener instrucciones claras que ilustren el método de preparacién del producto. Se fomenta
el uso de material gréafico en las preparaciones con varios pasos.»

De esta forma, se ofrece cierto margen a los envases pequefios que no puedan incorporar material gréafico.

Ghana

9.5.1  Los productos {listos para el consumo} en forma liquida deberan pedran utilizarse directamente. e-en-el
caso-de-productos Los productos liquidos concentrados fy productos en polvo}, deberan prepararse con agua
potable inocua 0 agua que se ha vuelto inocua hirviéndola antes de suministrarlos y mantenida a una temperatura
no inferior a 70 °C antes de la reconstitucién del producto, de acuerdo con las instrucciones de uso. [Les-productos

con las buenas practicas de higiene.

9.5.2  Enlaetiqueta y en cualquier folleto que acomparfie al producto se daran instrucciones adecuadas para la
preparacion y el uso apropiados del producto, asi como para su conservacion y su eliminacion después de su
preparacion, es decir que debera desecharse el preparadoe-fproducto} sobrante.

India

9.5.2

Debe conservarse el texto entre corchetes, esto es, «producto.
9.5.3

Debe conservarse el texto tachado.

9.5.6

Creemos que debe introducirse una disposicién 9.5.7 adicional.
Referencia: publicacion de la OMS Preparacion, almacenamiento
y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en
polvo para lactantes: Directrices
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9.5.5 Enlaetiqueta y en cualquier folleto que acomparie al producto se daran instrucciones adecuadas sobre la
conservacion del producto después de que se haya abierto el envase.
[9.5.6 La etiqueta de [rombre-delproducto] los preparados complementarios para nifios pequefios debera

contener una declaracion de que el producto no se introducird antes del duodécimo mes de vida y de que debera
consumirse dentro de un reglmen alimentario {dwersnfncado]—[eqen#brade}}

(http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/pif_guidelines_s
p.pdf).

9.5.4  [Las instrucciones deberian mcluw una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados}.

Indonesia

9.5.1,9.5.2.95.3

Indonesia acepta el texto propuesto.

954

Indonesia propone eliminar la palabra «and» en el punto 9.5.4
[en la versién inglesal.

9.5.6

Indonesia apoya el texto propuesto para la disposicion 9.5.6.

9.5.2
como para su conservacion y su eliminacion después de su preparacion, es decir que debera desecharse el

preparado-{producto} sobrante.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacion del

producto pero sin incluir imagenes de biberones. [No-se-permitiranlas-imagenes-de-biberones-enlas-etiguetas-de
paombredeloraducie pore niRoc pooncefoc |

En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y el uso apropiados del producto, asi

Jamaica

Estamos conformes con el texto propuesto.

Noruega

9.5.3  The label shall carry clear graphic instructions illustrating the method of preparation of the product--.Use of

graphics is permitted and encouraged for multi-step instructions.{Rictures-offeeding-bottles-are-notpermitted-on
labels-ot-{rame-of-produc-foryoung-children

f9.5.6  The label of [name of product] for young children shall include a statement that the product shall not be
introduced before 12 months of age and should be used as part of a [diversifiedHbalaneed] diet. and that it is not
formulated as a substitute for breast milk and is not suitable as a sole source of nutrition.}

Pera

La Comisién propone un ajuste en los siguientes puntos : 9.5.3 y
9.5.6.

Con la propuesta de redaccion en de 9.5.3 y 9.5.6 la Comision
considera que el texto adicionado garantiza que se les brinda
informacién clara y adecuada a los padres y cuidadores.

El incluir que “no esta formulado como sucedaneo de la Leche
Materna y No es adecuado como Unica fuente de Nutricion”,
salvaguarda el uso del producto de no usarlo como Unica fuente
de alimento, ya que el nifio en esta etapa ya esté introducido en
una dieta variada.

[9.5.6 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida. Debera consumirse dentro de un régimen alimentario

proqreswamente dlver5|f|cado y noes adecuado como Unica fuente de nutrientes. y-de-gue-debera-consumirse

Filipinas
Estamos de acuerdo con la eliminacién de los corchetes en las
disposiciones 9.5.1 a 9.5.5.

9.5.1 a 9.5.6: Senegal respalda los textos propuestos tal como se presentan.

Senegal

9.5.4  [Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden

Suiza
En general, Suiza respalda la propuesta sobre la
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derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados}.
[9.5.6 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de un régimen

alimentario diversificado y equilibrado. [diversificado}-egquilibradel}

disposicién 9.5.4.

9.5.4

Suiza solicita que se elimine la palabra «and» [en la version
inglesa, sin que este cambio afecte a la version espafiola], por
ser innecesaria.

9.5.6

En opinién de Suiza, la dieta debe ser tanto diversificada como
equilibrada.

Estados Unidos esta de acuerdo con la recomendacién 16 sobre el siguiente texto de las instrucciones de uso para
[nombre del producto] para nifios pequefios, con la eliminacién de los corchetes y con la eliminacién de texto
propuesta.

EE. UU.

9.5 Instrucciones de uso

9.5.1  Los productos listos para el consumo en forma liquida deberan utilizarse directamente. Los productos
liquidos concentrados deberan prepararse con agua potable inocua o agua que se ha vuelto inocua hirviéndola
antes de suministrarlos de acuerdo con las instrucciones de uso. Los productos en polvo deberan incorporar una
declaracion que indique que el producto no esta esterilizado y las instrucciones de preparacion deberan indicar que
el producto debe reconstituirse con agua inocua a 70 grados centigrados. (Directrices FAO/OMS Preparacion,
almacenamiento y manipulacion en condiciones higiénicas de preparaciones en polvo para lactantes [2007]
[http://www.who.int/foodsafety/publications/micro/pif_guidelines_sp.pdf] y resoluciones 58.32 [2005] y 61.20 [2008]
de la AMS, asi como el Cédigo de préacticas de higiene para los preparados en polvo para lactantes y nifios
pequefios del Codex Alimentarius (2008), que ofrece unas recomendaciones pertinentes para el etiquetado de los
preparados en polvo para lactantes y los preparados complementarios en polvo.)

Se daran instrucciones adecuadas para la preparacién y manipulacion apropiadas de conformidad con las buenas
practicas de higiene.

9.5.2  En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y el uso apropiados del producto, asi
como para su conservacion y su eliminacion después de su preparacion, es decir que debera desecharse el
[producto] sobrante.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del
producto.

9.5.4  Las instrucciones deberian incluir una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden
derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados. [Quitar los corchetes]

9.5.5 En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas sobre la conservacion del producto después de que se
haya abierto el envase.

9.5.6 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de un régimen
alimentario diversificado.

La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios no debera contener imagenes, textos ni declaraciones,
incluidas imagenes de biberones, que puedan afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o
desalentar dicha practica, o que idealicen el uso de [nombre del producto] para nifios pequefios. No deberan
utilizarse en la etiqueta términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos. [Quitar los
corchetes]

IBFAN

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones graficas claras que ilustren el método de preparacion, det
producte. Se permite y fomenta el uso de material grafico en las instrucciones con varios pasos. {Ne-se-permitiran

ISDI
Las ISDI respaldan en general esta recomendacion.
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[Las instrucciones deberlan mcluw una advertencia acerca de los peligros para la salud que pueden

9.5.4
derivarse de un almacenamiento, una preparacion o un uso inadecuados}.

[9.5.6 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracion de que el
producto no se introducira antes del duodécimo mes de vida, ¥ de que debera consumirse dentro de un régimen
alimentario [diversificado}-eguilibrade]l .}y de que no esta elaborado para ser utilizado como sucedéneo de la
leche materna ni es adecuado como Unica fuente de nutrientes.

9.5.3

Las ISDI sugieren modificar ligeramente la disposicion 9.5.3 del
siguiente modo: «La etiqueta debera contener instrucciones
claras que ilustren el método de preparacion. Se permite y
fomenta el uso de material grafico en las instrucciones con varios
pasos».

954

Las ISDI sugieren eliminar la palabra «and» en la

disposicién 9.5.4 [en la version inglesa, sin que este cambio
afecte a la version espafiola).

9.5.6

Las ISDI recomiendan introducir una referencia cruzada a la
disposicién 9.5.6 en la seccidn 9.6 («Requisitos de etiquetado
adicionales»), tal como se expone a continuacion.

El texto adicional «y de que no esté elaborado para ser utilizado
como sucedéaneo de la leche materna ni es adecuado como
Unica fuente de nutrientes» garantizaria también lo siguiente:

. Las madres, los padres y los cuidadores obtendrian
informacion clara y precisa sobre la alimentacion.
. No se contravendria el principio general relativo al

etiquetado segun el cual «los alimentos preenvasados no
deberan describirse ni presentarse con una etiqueta o etiquetado
en una forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, o susceptible
de crear en modo alguno una impresion errénea respecto de su
naturaleza en ningln aspecto» (ref.: disposicion 3.1 de la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados [CXS

1-1985]).
9.5.1  Los productos {listos para el consumo} en forma liquida deberéan pedran utilizarse directamente. e-—en-el HKI
caso-deproductos Los productos liquidos concentrados fy productos en polvo}, deberan prepararse con agua 95.1

petable inocua o0 agua que se ha vuelto inocua h|rV|endoIa antes de sumlnlstrarlos de acuerdo con las instrucciones
de uso. ;
h4mendelaan%e&de—ka—p¥epaFaelen—} Se daran mstrucmones adecuadas para la preparaC|on y manlpulacmn
apropiadas de conformidad con las buenas précticas de higiene.

9.5.2  En la etiqueta se daran instrucciones adecuadas para la preparacion y el uso apropiados del producto, asi
como para su conservacion y su eliminacion después de su preparacion, es decir que debera desecharse el
preparado-fproducto} sobrante.

9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del
producto pero este material qraflco no debera incluir i |maqenes de blberones [No-se-permitiranlas-imagenes-de

HKI recomienda eliminar la palabra «potable» pero puede
aceptar el texto aunque se incluya. Aparte de este cambio, HKI
esti conforme con el texto tal como se propone.

9.5.2

HKI respalda el texto tal como se propone, con la eliminacién de
los corchetes y del texto tachado. También desea sefialar un
error gramatical [en la version inglesa, que no afecta a la
traduccién al espafiol]: la palabra «preparations» no deberia
llevar la letra «s».

9.5.3

HKI comprende la razon aducida por la direccion del GTE: ya
existe una prohibicion del uso de imagenes de biberones en las
etiquetas de estos productos. No obstante, consideramos que
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este texto deberia hacer hincapié en esta idea. El texto
propuesto por HKI es el siguiente: «La etiqueta debera contener
instrucciones graficas claras que ilustren el método de
preparacion del producto, pero este material grafico no debera
incluir imagenes de hiberones».

9.5.4y9.5.6

HKI respalda la propuesta de texto.
9.5.3 La etiqueta debera contener instrucciones gréficas claras que ilustren el método de preparacion del UNICEF

951

producto. No se permltnan las i |maqenes de blberones en las ethuetas de [nombre del producto] para nlnos

Qeguenos Y

Apoyamos la eliminacion de los corchetes, la eliminacion del
texto tachado y la adicion del texto subrayado.

9.5.2

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes y del
texto tachado en la disposicion 1.3.

953

Creemos que debe reincorporarse al enunciado el texto tachado.
954

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes.
9.5.6

Estamos de acuerdo con la eliminacion de los corchetes y del
texto tachado.

Recomendacién 17
9.6 Requisitos de etiquetado adicionales
[9.6.1

La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios no debera contener imagenes, textos ni declaracionesf, incluidas imagenes de biberones,}-que puedan afectar

negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, o que idealicen el uso de [nombre del producto] para nifios pequefios. No deberan utilizarse en

la etiqueta términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.}
[9.6.2}

Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes, preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre

del producto] para nifios pequefios y preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente—en-particularporel

texto-las-imagenesylos-colores-utilizados] }

Por lo que respecta a las disposiciones 9.6.1 y 9.6.2, Australia respalda la inclusién del texto entre corchetes. Australia
En la disposicion 9.6.2, Australia esta a favor de eliminar el texto adicional incluido al final de esta disposicion, es

decir, «, en particular por el texto, las imagenes y los colores utilizados». Creemos que se trata de un texto poco

claro que se presta a distintas interpretaciones.

Recomendacion 17 Brasil

Sugerimos que, en el punto 9.6.1, se incluya la oracion «Deberd incluir una declaracién que indique que se
recomiendan la lactancia materna exclusiva desde el nacimiento hasta los seis meses de vida y la continuacion de
la lactancia materna hasta los dos afios de vida 0 mas», que se encuentra en consonancia con la recomendacion 4
de la resolucién 69.9 de la AMS.

Por lo que respecta a la disposicién 9.6.2, creemos que debe retenerse el texto entre corchetes, puesto que sigue
la linea de la recomendacion 5 de la resolucion 69 de la AMS.

Recomendacion 5. No se deberian promover de manera cruzada o indirecta los sucedaneos de la leche materna
por medio de la comercializacién de alimentos para lactantes y nifios pequefios.

1) El disefio y etiquetado del envase de los alimentos complementarios y los materiales utilizados para su
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promocién deben diferenciarse de los empleados para los sucedaneos de la leche materna, de modo que no
puedan utilizarse también para promover los sucedaneos de la leche materna (por ejemplo, se deberian utilizar
diferentes combinaciones de colores, disefios, nombres, esléganes y mascotas, a excepcion del nombre y el
logotipo de la empresa).

A este respecto, Brasil opina que, si el Comité considera que el texto puede dar lugar a interpretaciones erréneas,
resulta mas razonable reformular la oracién teniendo en cuenta las referencias a la resoluciéon 69.9 de la AMS en
lugar de suprimirla.

9.6,9.6.1y9.6.2 Canada
Canad4 esta de acuerdo con la recomendacion.
Colombia considera adecuado el texto propuesto. Colombia

9.6 Reguisitos-de-etiguetado-adicionales-9.6 Requisitos de etiquetado adicionales

[9.6.1 La etigueta de [nombre del producto] para nifios pequefios no debera contener imagenes, textos ni
declaraciones], incluidas imagenes de biberones,] que puedan afectar negativamente a la practica de la lactancia
materna o desalentar dicha practica, o que idealicen el uso de [nombre del producto] para nifios pequefios. No
deberan utilizarse en la etiqueta términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.]
[9.6.2] Los productos seran etiguetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequeos y
preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente, en
particular por el texto, las imagenes vy los colores utilizados].]

Cote d’lvoire

9.6.1: Cote d’lvoire aprueba el texto tal como se propone.
9.6.2: Cote d’lvoire no aprueba el texto tal como se presenta y
propone la siguiente redaccion: «Los productos seran
etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre
preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de més edad, [nombre del producto] para nifios
pequefios y preparados para usos medicinales especiales, y de
manera que los consumidores los distingan claramente, por el
uso de textos, imagenes y colores diferentes».

9.6 Los requisitos de etiquetado adicionales para este producto deben ser los mismos que para los preparados
complementarios para lactantes mayores.

Ecuador

Bibliografia:
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4. Cadigo Internacional de Comercializacion de Sucedaneos de
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En general, la UE esta de acuerdo con la recomendacién propuesta por la direccién, con la que pretende
garantizarse que el etiquetado de los preparados complementarios para nifios pequefios no desaliente la lactancia
materna pero, al mismo tiempo, se ofrece cierto grado de flexibilidad a nivel nacional o regional. La UE sigue
pensando que [nombre del producto] para nifios pequefios desempefian una funcion en la dieta distinta de la de los
preparados complementarios para lactantes de mas edad y esta circunstancia debe tenerse en cuenta al elaborar
normas para estos productos.

Por lo que respecta a la disposicion 9.6.1, la UE acoge con agrado la inclusion del texto «, incluidas imagenes de
biberones,». Este tipo de elemento gréafico podria generar confusién entre este producto y los preparados para

UE
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lactantes o los preparados complementarios y este riesgo seria especialmente elevado en el caso de los
consumidores analfabetos, que pueden depender de las imagenes mas que del texto. Ademas, varios Estados
miembros de la UE recomiendan no alimentar a los nifios pequefios con biberones con tetina. De esta forma, se
garantiza que no se retrase el desarrollo de las habilidades motoras orales de los nifios pequefios que se
consideran normales para dichas edades.

Por el contrario, la UE esta en desacuerdo con la propuesta de eliminacion del texto entre corchetes de la
disposicién 9.6.2. Al respecto, considera esencial garantizar que puedan distinguirse claramente los productos para
los lactantes de mas edad y los productos para los nifios pequefios. La mejor forma de obtener este resultado es
incluyendo una disposicion en la Norma que especifique con claridad el modo de conseguirlo. Por tanto, la
disposicién debe hacer referencia expresa al texto, las imagenes y los colores utilizados.

Los productos requlados por la presente Norma son sucedaneos de la leche materna y deberan presentarse

como tales. La comercializacién de dichos productos debera ajustarse a lo dispuesto en el Codigo
internacional de comercializacién de sucedaneos de la leche maternay las subsiguientes resoluciones
pertinentes de la Asamblea Mundial de la Salud.

[9.6.1 La etiqueta de frembre-delproducte} los preparados complementarios para nifios pequefios no debera
contener imagenes, textos ni declaracionesf, incluidas imagenes de biberones,} que puedan afectar
negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, o que idealicen el uso de frembre
delproducto] los preparados complementarios para nifios pequefios. No deberan utilizarse en la etiqueta términos
como «humanizado», «maternalizado» u otros términos anélogos.}

[9.6.2] Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [rembre-del-producto] preparados complementarios para
nifios pequefios y preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los
distingan claramente—en-particularporeltextotlasimagenesytoscoloresutilizades] .}

[9.6.3 Estos productos son sucedaneos de la leche materna y deben presentarse como tales. La
comercializacion de estos productos debe reqularse de acuerdo con lo dispuesto en el Codigo
internacional de comercializacion de sucedaneos de la leche maternay las subsiguientes resoluciones
pertinentes de la AMS.]

India

La disposicion 9.6 de la Norma para preparados
complementarios actual, que establece que «los productos
cubiertos por esta norma no son substitutivos de la leche
materna y no deberan presentarse como tales», debe ser objeto
de revision a la luz de las Orientaciones sobre la forma de poner
fin a la promocion inadecuada de alimentos para lactantes y
nifios pequerios (2016)
(http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHAB9/A69_7Add1-
sp.pdf) elaboradas por la OMS, ya que estas se aplican a todos
los alimentos fabricados para su venta que se comercializan
como adecuados para lactantes y nifios pequefios de 6 a

36 meses de edad. Ademas, las Orientaciones recomiendan lo
siguiente: «No se deberian promover los productos que
funcionan como sucedaneos de la leche materna. Entre ellos
cabria incluir cualquier leche (o producto que se pueda utilizar en
sustitucion de la leche, como la leche de soja enriquecida), ya
sea liquido o en polvo, que se comercialice especificamente para
alimentar a lactantes y nifios pequefios de hasta 3 afios de edad
(incluidos los preparados complementarios y las leches de
crecimiento). Deberia quedar claro que el Cédigo internacional
de comercializacion de sucedaneos de la leche materna y las
subsiguientes resoluciones pertinentes de la Asamblea de la
Salud son aplicables a todos estos productos».

9.6.1

El texto entre corchetes deberia incluirse.

Nueva disposicién 9.6.3

Creemos que debe introducirse una disposicion 9.6.3 adicional.

Indonesia respalda el texto propuesto para las disposiciones 9.6.1 y 9.6.2 y sugiere eliminar los corchetes.

Indonesia

«Requisitos de etiquetado adicionales»
Tal como ha expresado previamente, Nepal considera que estos productos son sucedaneos de la leche materna y,
por tanto, los requisitos de etiquetado adicionales para estos productos NO deben ser diferentes de los adoptados

Nepal
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para los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

VERSION FINAL:

9.6 Requisitos de etiquetado adicionales

9.6.1 La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios no debera contener imagenes, textos ni
declaraciones, incluidas imagenes de hiberones, que puedan afectar negativamente a la practica de la lactancia
materna o desalentar dicha practica, o que idealicen el uso de [nombre del producto] para nifios pequefios. No
deberan utilizarse en la etiqueta términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos analogos.

9.6.2  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales, y de manera que los consumidores los distingan claramente.

Nueva Zelandia

Recomendacion 17

Nueva Zelandia respalda la prohibicién de las imagenes de
biberones en [nombre del producto] para nifios pequefios.
Consideramos al respecto que el principal objetivo de la
disposicién 9.6.1 es asegurar que no se afecte negativamente a
la préactica de la lactancia materna o se desaliente esta practica,
y consideramos que se trata de un objetivo adecuado.

Nueva Zelandia también esta de acuerdo con el texto de la
disposicién 9.6.2 tal como se presenta, incluida la eliminacion del
texto «, en particular por el texto, las imagenes y los colores
utilizados». Creemos que ya se han propuesto unas
disposiciones sobre etiquetado adecuadas relativas a la edad y
al consumidor al que se destinan los productos y no pensamos
gue este enunciado aporte informacion valiosa adicional ni
ninguna orientacion suplementaria al respecto. Por tanto,
pensamos que debe eliminarse.

por el uso de textos, imagenes y colores diferentes;-en-particularporeltextotas-imagenesy-loscolores
wthzades]

Estamos a favor de eliminar los corchetes en las disposiciones 9.6.1y 9.6.2. Filipinas

También recomendamos eliminar el texto «, en particular por el texto, las imagenes y los colores utilizados» en la

disposicién 9.6.2 porque podria crear barreras al comercio.

[9.6.2] Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes, Senegal
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y Recomendacion 17
preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente Postura:

9.6.1: Senegal respalda el texto tal como se propone.

9.6.2: Senegal no apoya el texto tal como se presenta y propone
la siguiente redaccién: «Los productos seran etiquetados
evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para
lactantes, preparados complementarios para lactantes de méas
edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y preparados
para usos medicinales especiales, y de manera que los
consumidores los distingan claramente, por el uso de textos,
imagenes y colores diferentes».

9.6.2

Sugerimos una redaccion similar a la propuesta para los preparados complementarios para lactantes de mas edad.

Sri Lanka

Los productos seran ethuetados
evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefnos y preparados para usos medicinales
especiales[, y de manera gue los consumidores los distingan claramente, en particular por el texto, las

9.6.2}

Suiza

Suiza respalda el texto de la disposicion 9.6.1 y considera que
debe conservarse el texto de la disposicién 9.6.2 cuya
eliminacion se propone.

Ademas, sugiere que se afiada una disposicion 9.6.3 con la
siguiente redaccion:

«[9.6.3 [Nombre del producto] para nifios pequefios no son
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imagenes y los colores utilizados].}

sucedaneos de laleche materna y no deberan presentarse
como tales.]»

Justificacion:

[Nombre del producto] para nifios pequefios Unicamente
contienen un nimero limitado de nutrientes esenciales. Por tanto,
solo pueden consumirse dentro del régimen alimentario
diversificado de los nifios pequefios cuando las ingestas de
nutrientes puedan no ser suficientes para satisfacer las
necesidades nutricionales.

en-particularporeltextolas-imagenes-y-los-colores-utilizades}}-{9.6.2]  Los productos seran etiquetados

evitando cualquier riesgo de confusién entre preparados para lactantes, preparados complementarios para
lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y preparados para usos medicinales
especialses[, y de manera que los consumidores los distingan claramente;.

EE. UU.

Estados Unidos es favorable a que siga debatiéndose la
recomendacion 17 sobre los requisitos de etiquetado adicionales
aplicables a [nombre del producto] para nifios pequefios y desea
realizar las siguientes observaciones a fin de que se examinen.
Teniendo en cuenta la composicion nutricional del producto para
nifios pequefios, resulta importante en su opinion que [nombre
del producto] para nifios pequefios se identifiquen claramente
como productos que no pueden utilizarse como sucedaneos de
la leche materna. [Nombre del producto] para nifios pequefios
contienen un nimero reducido de nutrientes esenciales y su uso
como bebida en las dietas de los nifios pequefios tiene por objeto
aportar nutrientes cuya ingesta pueda no ser suficiente.
Consideramos esencial indicar al consumidor que la composicién
de este producto no es igual que la de los preparados para
lactantes (Unica fuente de nutrientes). La Norma para [nombre
del producto] para nifios pequefios revisada solo incluye
requisitos obligatorios en relacion con ocho micronutrientes (las
vitaminas C, A, D, B2 y B12, el hierro, el calcio y el zinc),
mientras que la Norma para preparados para lactantes o la
Norma para preparados complementarios para lactantes de mas
edad propuesta requieren una composicion nutricional obligatoria
completa.

Por otra parte, consideramos que los términos «humanizado»,
«maternalizado» u otros términos analogos no son utiles al
consumidor cuando se usan en la etiqueta y, ademas, dichos
conceptos no resultan adecuados para fines promocionales. Por
tanto, hemos sugerido modificaciones en ese sentido. Hemos
observado que el texto entre corchetes «, incluidas imagenes de
biberones,» no aporta ninguna claridad sobre el uso del producto
y debe eliminarse. Por otra parte, se trata de un producto que,
desde el punto de vista nutricional, resulta adecuado como
bebida pero no como preparado y este es uno de los motivos
para estudiar la posibilidad de adoptar una norma separada para
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este producto para nifios pequefios.

Por lo que respecta a la disposicién 9.6.2, consideramos que
resulta aceptable para reflejar claramente las limitaciones del
producto, salvo el texto del final de la oracion «en particular por
el texto, las imagenes y los colores utilizados», que sugerimos
eliminar. Nos preocupa al respecto la naturaleza subjetiva de
este texto y la posibilidad de que dé pie a interpretaciones
diferentes y no deseamos crear barreras al comercio de manera
involuntaria. Sugerimos, por tanto, que se estudien posibles
textos alternativos que contemplen la posibilidad de utilizar
envases con distintas formas para introducir un tipo de
diferenciacion sencilla y reconocible entre los productos y
material grafico para la preparacion del producto, de modo que
los consumidores con un bajo nivel de alfabetizacion puedan
preparar el producto correctamente.

HKI

HKI cree firmemente que esta parte del texto no se ha debatido
de una manera suficientemente exhaustiva como para adoptar
una decision y que NO se alcanzé ningun consenso en el GTE.
Por tanto, no respalda la recomendacion incluida en el informe
del GTE. HKIl tiene la firme conviccion de que los requisitos de
etiquetado adicionales para este producto deben ser idénticos a
los adoptados para los preparados complementarios para
lactantes de méas edad y que el Comité acordd, como principio
general, uniformizar el contenido cuando fuera posible y
pertinente. Por tanto, HKI recomienda debatir este texto sobre los
requisitos de etiquetado adicionales una vez que se haya
acordado para los preparados complementarios para lactantes
de mas edad.

9.6 Requisitos de etiquetado adicionales [Estos requisitos deben uniformizarse con los aplicables a los
preparados complementarios para lactantes de mas edad]

9.6.1 Las etiquetas no deberan desalentar la practica de la lactancia materna.

La etiqueta de cada envase deberéa contener un mensaje claro, visible y facilmente legible que incluya los
elementos siguientes:

a) Las palabras «aviso importante» o una expresion equivalente

b) La declaracion «la leche materna es el mejor alimento para su nifio» o una declaracion similar que indique la
superioridad de la lactancia materna o la leche materna

¢) Una declaracion de que el producto debera utilizarse solamente conforme al asesoramiento proporcionado por

un trabajador sanitario independiente acerca de la necesidad de su uso, de que el producto no es adecuado para

IBFAN
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lactantes menores de 12 meses y del método de uso apropiado
d) La declaracion «el uso de este producto no debera reemplazar la leche materna ni conducir a la interrupcion de
la lactancia materna continuada»
9.6.2  [Quitar los corchetes] La etiqueta no debera contener imagenes, textos ni declaraciones, incluidas
imagenes de biberones, que puedan afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha
practica, o que idealicen el uso de [nombre del producto] para nifios pequefios.

Tampoco otras declaraciones que puedan:
9.6.2.1 idealizar el uso de [nombre del producto] para nifios pequefios;
9.6.2.2 sugerir el consumo del producto por lactantes menores de 12 meses de edad (incluidas las referencias a
hitos y fases);
9.6.2.3 recomendar o promover la alimentacién con biberon;
9.6.2.4 afectar negativamente a la practica de la lactancia materna o desalentar dicha practica, establecer una
comparacion con la leche materna o sugerir que el producto es practicamente equivalente o superior a la leche
materna;
9.6.2.5 contener la aprobacion de un profesional u organismo o algo que pueda interpretarse como tal, a menos
gue esto haya sido autorizado especificamente por los organismos reguladores nacionales, regionales o
internacionales pertinentes. [Eliminar «regionales o internacionales»]
9.6.3  No se utilizaran términos como «humanizado», «maternalizado» u otros términos anéalogos que comparen
el producto con la leche materna.
9.6.4  Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusion entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales, y de manera que los consumidores los distingan claramente, en
particular por el texto, las imagenes, los nombres, los esldganes, los colores y las mascotas utilizados.

[9.6.2} Los productos seran etiquetados evitando cualquier riesgo de confusidn entre preparados para lactantes,
preparados complementarios para lactantes de mas edad, [nombre del producto] para nifios pequefios y
preparados para usos medicinales especiales[, y de manera que los consumidores los distingan claramente;

. ’ S . 11
9.6.3 [La etiqueta de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener una declaracién de
que el producto no se introducird antes del duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de
un régimen alimentario [diversificado].] y de que no esta elaborado para ser utilizado como sucedaneo de la
leche materna ni es adecuado como Unica fuente de nutrientes.

ISDI

Las ISDI respaldan esta recomendacion y se remiten a la
recomendacion 16, en la que sugieren hacer referencia a la
disposicién 9.5.6 en esta seccion. Por tanto, se introduciria una
nueva disposicion 9.6.3 con la siguiente redaccién: «[La etiqueta
de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener
una declaracién de que el producto no se introducira antes del
duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de
un régimen alimentario [diversificado].] y de que no esta
elaborado para ser utilizado como sucedaneo de la leche
materna ni es adecuado como Unica fuente de nutrientes».

Las ISDI desean sefialar que la seccién 9.6 («Requisitos
adicionales») de la actual Norma para preparados
complementarios establece que «los productos cubiertos por
esta norma no son substitutivos de la leche materna y no
deberan presentarse como tales». Aunque este texto no se
incluye en la seccion 9.6 revisada, las ISDI proponen que su
finalidad se incorpore ahora en la disposicién 9.5.6 a fin de
garantizar el uso adecuado del producto (véase la respuesta de
las ISDI a la recomendacion 16).
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Hubo un firme respaldo en el seno del GTE a la idea de que
[nombre del producto] para nifios pequefios no son sucedaneos
de la leche materna. [Nombre del producto] para nifios pequefios
contienen un numero limitado de nutrientes esenciales. Por tanto,
solo pueden consumirse como parte del régimen alimentario
diversificado de los nifios pequefios.

Con el texto adicional propuesto se pretende aclarar la funcién
de [nombre del producto] para nifios pequefios en la dieta.

. La Norma para preparados complementarios revisada
establece los requisitos de composicion de [nombre del producto]
para nifios pequefios. Resulta esencial sefialar que su
composicion no es la misma que la de los preparados para
lactantes (Unica fuente de nutrientes) o la de la leche materna.
Por ejemplo, la Norma para [nombre del producto] para nifios
pequefios revisada solo establece requisitos obligatorios en
relacién con ocho micronutrientes (las vitaminas C, A, D, B2y
B12, el hierro, el calcio y el zinc). En comparacién con esta, la
actual Norma para preparados lactantes establece requisitos
obligatorios para veintiocho micronutrientes. Estos productos
también difieren en los requisitos obligatorios en relacion con los
macronutrientes.

Con el texto adicional también se garantiza lo siguiente:

. Las madres, los padres y los cuidadores obtendrian
informacion clara y precisa sobre el valor nutricional y la
composicion.

. No se contravendria el principio general relativo al
etiquetado segun el cual «los alimentos preenvasados no
deberan describirse ni presentarse con una etiqueta o etiquetado
en una forma que sea falsa, equivoca o engafiosa, o susceptible
de crear en modo alguno una impresién erronea respecto de su
naturaleza en ningln aspecto» (ref.: disposiciéon 3.1 de la Norma
general para el etiquetado de los alimentos preenvasados [CXS
1-1985)).

Disposicion 9.6.2 y nueva disposicion 9.6.3

Las ISDI estan de acuerdo con la eliminacién de la expresion
sobre el texto, las imagenes y los colores en la disposicion 9.6.2
por ser subjetiva, dar cabida a interpretaciones diferentes y
presentar importantes implicaciones para la agilizacion del
comercio internacional que no serian coherentes con el mandato
del Codex. Dichos textos, imagenes y colores constituyen
caracteristicas registradas de manera licita como marcas
legitimas y generan las pertinentes obligaciones internacionales
relacionadas con los derechos de propiedad intelectual.
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Ademas, la capacidad de los consumidores de reconocer marcas
legitimas de confianza es importante para que los
correspondientes productos puedan identificarse como productos
inocuos e idéneos y esencial para evitar las adulteraciones y las
falsificaciones.

Por ultimo, las ISDI sugieren hacer referencia a la

disposicién 9.5.6 en esta seccién. Por tanto, se introduciria una
nueva disposicion 9.6.3 con la siguiente redaccion: «[La etiqueta
de [nombre del producto] para nifios pequefios debera contener
una declaracion de que el producto no se introducira antes del
duodécimo mes de vida y de que debera consumirse dentro de
un régimen alimentario [diversificado].] y de que no esta
elaborado para ser utilizado como sucedaneo de la leche
materna ni es adecuado como Unica fuente de nutrientes».

En aras de la coherencia, los requisitos de etiquetado adicionales para este producto deben ser idénticos a los
adoptados para los preparados complementarios para lactantes de méas edad.

UNICEF




